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1 Tragende Grinde und Beschluss

1.1 Rechtsgrundlagen

Gemal 2. Kapitel 8 14 Abs. 1 Verfahrensordnung (VerfO) kann der Gemeinsame Bundes-
ausschuss (G-BA) bei Methoden, bei denen noch keine ausreichende Evidenz vorliegt, aber
zu erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen, Beschlisse
mit der Mal3gabe treffen, dass bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
Krankenhaus gemé&fR 8§ 137c SGBYV eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der
MalRgabe erfolgt, dass innerhalb einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss hierflr zu
setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels klinischer Studien geftihrt werden kann.
Die Beschlussfassung soll mit Anforderungen an die Strukturqualitéat, Prozessqualitat
und/oder an die Ergebnisqualitat der Leistungserbringung gemaf § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
SGB V sowie an eine hierfiir notwendige Dokumentation verbunden werden.

Bei Beschlissen zur Qualitatssicherung gemal § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V sind die
Beteiligungsrechte gemaf § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V zu berlicksichtigen. Dartber hinaus
gelten die Stellungnahmerechte gemaf 88 91 Abs. 5, 5a und 92 Abs. 7d SGB V.

1.2 Eckpunkte der Entscheidung

1.2.1 Begrundung fur die Malinahmen zur Qualitatssicherung bei der
interstitiellen LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom
Mit der Aussetzung der Beschlussfassung ist gemafR Kapitel 2 § 14 Abs. 1 VerfO die
MalRgabe verbunden, verbindliche Anforderungen an die Qualitdt und Dokumentation
festzulegen. Primares Ziel ist eine qualitatsgesicherte Behandlung der Patienten.

Mit den Anforderungen soll sichergestellt werden, dass

- nur qualifizierte und in der LDR-Brachytherapie erfahrene Arztinnen und Arzte die LDR-
Brachytherapie bei der Indikation lokal begrenztes Prostatakarzinom anwenden,

- nur Krankenhauser die LDR-Brachytherapie bei der Indikation lokal begrenztes
Prostatakarzinom anwenden, die Mindestanforderungen an die Strukturqualitat erfillen
und eine interdisziplindre Behandlung des Patienten erméglichen kdnnen,

- die in der Anwendung der LDR-Brachytherapie relevanten und die Qualitat der
Behandlung beeinflussenden Aspekte pro Patient beriicksichtigt und dokumentiert
werden.

Zu den einzelnen Regelungen im ,Beschluss tber MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei
interstitieller LDR-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms*
lasst sich Folgendes feststellen:

Zu § 1: Die Beschlussfassung wird entsprechend Absatz 1 bis zum 31. Dezember 2030
ausgesetzt. Die Aussetzungszeit orientiert sich am Studienprotokoll der sog. PREFERE-
Studie  (Praferenzbasierte  randomisierte  Studie  zur  Evaluation von  vier
Behandlungsmodalitaten beim Prostatakarzinom mit niedrigem oder ,frihem intermediaren”
Risiko). Innerhalb der 18-jahrigen Frist ist es moglich, Erkenntnisse tber den Nutzen und
Uber das Schadenspotenzial der LDR-Brachytherapie im Vergleich zur Prostatektomie,
perkutanen Strahlentherapie und Active Surveillance zu gewinnen.
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Absatz 3 stellt klar, dass es sich um verbindliche Anforderungen handelt, die von allen
Krankenhausern, die die Methode LDR-Brachytherapie bei der Indikation lokal begrenztes
Prostatakarzinom zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erfiillen sind.

Ziel des Absatzes 5 ist es sicherzustellen, dass die medizinische Forschung durch diesen
Beschluss nicht behindert wird. Im Rahmen von klinischen Studien kann von den Vorgaben
dieses Beschlusses abgewichen werden.

Zu 8 2: Die Vorschrift bestimmt den Regelungsgegenstand und weist auf die bestehenden
allgemeinen gesetzlichen Regelungen zur Strahlentherapie hin, die unabhangig von den hier
gemachten Vorgaben gelten.

Zu 8 3: Zu den einzelnen inhaltlichen Anforderungen verweist 8 3 in Absatz 1 auf die
Anlage |. Absatz 2 beschreibt Ziele fir eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patienten.
Die dazugehdrigen Parameter sind in der Krankenakte entsprechend zu dokumentieren.

Zu 8§ 4: § 4 weist auf die Verpflichtung zu Verlaufskontrollen und deren Dokumentation hin
und spezifiziert sie im Hinblick auf die Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms.
Absatz 3 spezifiziert die Regelung der Richtlinie nach der Verordnung tber den Schutz vor
Schaden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung) dahingehend, dass die
Verlaufskontrolle durch eine Facharztin oder einen Facharzt fir Urologie oder
Strahlentherapie ambulant durchgefihrt werden kann.

Zu 8 5: Absatz 1 regelt den Nachweis der Erfullung der Anforderungen gemaf Anlage Il.
Demnach hat das Krankenhaus erstmalig mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung und danach
im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen zumindest einmal jahrlich, die Anlage 1l gegenuber
den Ortlichen  Sozialleistungstrdgern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der
Sozialleistungstrager nach § 18 Abs. 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) anzuzeigen.
Mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung ist lediglich Anlage Il Abschnitt A und im Rahmen der
Pflegesatzverhandlungen Anlage Il Abschnitt A, B und soweit bereits moglich C auszufullen.
Die Befugnisse des Medizinischen Dienstes der Krankenkassen (MDK) bezlglich der
Prifung werden in Absatz 2 ausgefiihrt. Eine solche Priifung erfolgt anlassbezogen auf
Basis von § 275 Abs. 1 Nr. 1 SGB V.

Zu § 6: Der Beschluss tritt am 1. Juli 2014 in Kraft und verliert zum 31. Dezember 2030 seine
Rechtswirksamkeit.

Zu Anlage I
Teil A umfasst die Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat.
Unter Al werden die Anforderungen an die Qualifikation des arztlichen Personals definiert.

Die LDR-Brachytherapie wird entweder durch Arztinnen und Arzte flr Strahlentherapie oder
fur Urologie erbracht. Diese spezifische Therapieart erfordert Sachkunde und praktische
Fahigkeiten aus beiden Disziplinen. Um sicherzustellen, dass die Patienten unabhangig von
der Fachrichtung der/des Behandelnden mit gleicher Qualitat therapiert werden, ergeben
sich je nach Disziplin bestimmte zuséatzliche Ausbildungserfordernisse. Hierbei handelt es
sich insbesondere um die Fachkunde im Strahlenschutz und die Erfahrung in der
Durchfihrung und Bewertung des transrektalen Ultraschalls der Prostata und der
anliegenden Gewebe.
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In der Fachwelt ist unbestritten, dass die Erbringung der LDR-Brachytherapie bei Mannern
mit einem lokal begrenzten Prostatakarzinom einer Lernkurve unterliegt. Retrospektive
Auswertungen verschiedener Studien zu Fallserien und/oder Patientenkohorten, die einer
LDR-Brachytherapie zur Behandlung des Prostatakarzinoms unterzogen wurden, lassen auf
Lernkurveneffekte in der Anwendung des Behandlungsverfahrens mit potentiellen
Auswirkungen auf die Bestrahlungsqualitat, die Vertraglichkeit der Behandlung und auf
implantations-/interventionsbedingte Faktoren schlieen. Man kann davon ausgehen, dass
Erfahrung und manuelle Geubtheit des behandelnden Arztes bei chirurgischen oder
sonstigen Eingriffen unmittelbar mit der Sicherheit des Patienten korrelieren. Daher missen
diese Voraussetzungen hinreichend gewahrleistet sein, um die Qualitat der Behandlung zu
sichern und um unerwiinschte Effekte und/oder Komplikationen beim Patienten zu
verhindern. Dies ist bei der LDR-Brachytherapie besonders bedeutsam, weil es sich um ein
Behandlungsverfahren mit bisher unzureichendem Nutzennachweis handelt. Dies
begriindete auch, dass der G-BA die Beschlussfassung fur die Leistungserbringung im
ambulanten Sektor fur die Dauer einer randomisierten kontrollierten Studie ausgesetzt hat.
Die Einbringung der radioaktiven Seeds in die Prostata ist ein einmaliger Eingriff. Die Seeds
verbleiben lebenslang in ihrer Platzierung. Dies bedeutet auch, dass Fehlplatzierungen nicht
korrigierbar sind und (insbesondere bei unmittelbarer Nachbarschaft zur Wand des
Enddarms oder der Harnblase) mit irreversiblen Folgen wie Entzindungen oder
Fistelbildungen einhergehen kdnnen.

Vor diesem Hintergrund ist flr die Sicherstellung der Behandlungsqualitat am Patienten von
tragender Bedeutung, dass der Eingriff ausschlieRlich von Arztinnen und Arzten mit einem
ausreichenden Grad an Erfahrung erbracht wird, der geeignet ist, die erforderlichen
behandlerindividuellen medizinischen, methodisch-technischen Kenntnisse und Fertigkeiten
zur Durchfuhrung der LDR-Brachytherapie am Patienten zu gewéhrleisten. Dieses Maf an
Anwendungssicherheit in der Patientenbehandlung ist auch gegen den Komfort der
Durchfiihrung in unmittelbarer Wohnortnéhe des Patienten abzuwagen.

Im Rahmen der sog. PREFERE-Studie (Praferenzbasierte randomisierte Studie zur
Evaluation von vier Behandlungsmodalitdten beim Prostatakarzinom mit niedrigem oder
Jrihem intermediaren” Risiko) wurde von den verantwortlichen urologischen und
strahlentherapeutischen Experten festgehalten, dass neben der Summe der Erfahrung eine
kontinuierliche Anwendungspraxis fur den Erhalt eines hohen Behandlungsniveaus
notwendig ist. Therapeutinnen und Therapeuten, die die LDR-Brachytherapie im Rahmen
der Studie erbringen wollen, missen daher eine Vorerfahrung von mindestens 100
permanenten Seedimplantationen in den vorausgehenden funf Jahren vorweisen (s.
Protokollauszug, Anlage 1). Mit der Festlegung des 5-Jahreszeitraumes fiir die Vorerfahrung
von mindestens 100 Seedimplantationen (bzw. von 2 Jahren fur die Vorerfahrung von
mindestens 50 Seedimplantationen) im vorliegenden Beschlussentwurf wird die
kontinuierliche Durchfiihrung abgebildet und deutlich gemacht, dass eine kontinuierliche
Anwendungspraxis fur den Erhalt eines hohen Behandlungsniveaus notwendig ist. Anwender
auf diesem Erfahrungsniveau kdnnen damit auch als qualifizierte Unterweiser in der Methode
angesehen werden.

Die Festlegungen zur Beschreibung des Qualifikationsniveaus zur medizinischen
Leistungserbringung innerhalb der PREFERE-Studie erfolgten, um auszuschlieBen, dass
behandlerindividuelle Ubungseffekte in der Auseinandersetzung mit den technischen
Eigenschaften der LDR-Brachytherapie den Behandlungserfolg relevant beeinflussen. Die
Malnahmen zur Qualitatssicherung dienen sowohl dem individuellen Patientenschutz, als
auch der Sicherstellung der Studienqualitat. Zudem soll verhindert werden, dass

3
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patientenbezogene Studienergebnisse, die fur die Nutzenbewertung der LDR-Brachytherapie
heranzuziehen sind, potentiell durch Lernkurveneffekte beeintrachtigt werden.

Im vorliegenden Beschluss tber die MaRnahmen zur Qualitatssicherung zur Qualifikation fur
das arztliche Personal werden daher Erkenntnisse der publizierten medizinisch-
wissenschaftlichen Literatur und vorgenannte Experteneinschatzungen der PREFERE-
Studie zur qualitatsgesicherten Anwendung der LDR-Brachytherapie berticksichtigt. So soll
sichergestellt werden, dass die Patientenbehandlungen nicht nur eine interdisziplinare
Zusammenarbeit der Urologie und Strahlentherapie voraussetzen, sondern dass dabei nur
ausreichend erfahrene Fachéarztinnen und Fachérzte selbstdndig diese Behandlungen
durchfiihren. Arztinnen und Arzte, die das Verfahren erst erlernen, sollen dennoch nicht
ausgeschlossen werden. Daher wird fir die Erlangung der individuellen Erfahrung ein
Mal3stab gewdahlt der sich sowohl an den Vorgaben der Erprobungsstudie orientiert (100
selbststandige Anwendungen in den letzten 5 Jahren), gleichzeitig aber berilicksichtigt, dass
eine konzentrierte Auseinandersetzung mit dem Verfahren in einem jiingeren Zeitraum (50
Anwendungen in den letzten 2 Jahren) eine angemessene Erfahrung im Umgang mit der
Methode sicherstellen kann.

Bei Neuerwerb der arztlichen Beféahigung zur Anwendung der LDR-Brachytherapie soll in der
Lernphase zum Schutze des Patienten durch eine Unterstitzung des Neuanwenders durch
einen erfahrenen Anwender die Qualitdt der Patientenbehandlung gewahrleistet werden.
Durch MaRRnahmen der Qualitatssicherung soll auch in den unmittelbar darauffolgenden
Anwendungen des Neuanwenders das Qualitatsniveau der Patientenbehandlung nicht
unterschritten werden.
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Abb. 1 aus: Tanaka N et al.: Inter J Urol 2009, 16: 70 — 74

Durch die Fachberatung Medizin des G-BA wurde eine Literaturrecherche zu dieser
Fragestellung durchgefihrt. Abbildung 1 zeigt Ergebnisse einer Studienauswertung zu
Interventionszeiten pro gesetztem Seed bzw. Nadel in aufeinanderfolgenden 10er
Patientenbehandlungskohorten. Sie liefern einen Anhaltspunkt daflr, dass sich
durchfihrungsbezogene Parameter nach einem erreichten Erfahrungswert von etwa 20-30
Anwendungen stabilisieren. Auch weitere, in der Recherche gefundene Studien liefern
Hinweise auf eine &hnliche Gro3enordnung. Einschrankend muss bemerkt werden, dass es

4
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sich hierbei Uberwiegend um retrospektive Fallserien handelt und keine Ergebnisse aus
konfirmatorischen, prospekiven Studien vorliegen. Dennoch sprechen bisher vorliegende
Erfahrungen dafiir, dass eine solche Kontinuitdt der LDR-Anwendung zur Erreichung
gualitatsgesicherter Behandlungsergebnisse erforderlich ist.

Der Rickbezug des Beschlusses zu MalRBhahmen der Qualitatssicherung bei Anwendung der
LDR-Brachytherapie auf die Anforderungen in der PREFERE-Studie stellt einerseits ein auf
dem derzeitigen Kenntnisstand hohes Anwendungsniveau sicher und gewahrleistet
andererseits, dass die Patienten, bei denen wahrend der Aussetzungszeit die LDR-
Brachytherapie angewendet wird, innerhalb und/oder aufRerhalb der Studie, unter
vergleichbaren Qualitdtsanforderungen behandelt werden.

Es ist zu vermeiden, dass wahrend der laufenden Studie, also vor Erlangung eines
hinreichenden Nutzenbeleges, bereits ein Versorgungshiveau etabliert wird, dessen
Durchfuihrungsqualitat nicht dem der Studie entspricht bzw. mehr als geringfliigig davon
abweicht. Sonst bliebe selbst bei einem positiven Ergebnis der Studie fir die aulRerhalb der
Studie behandelten Patienten unsicher, dass sie in gleicher Weise von der Behandlung
profitieren konnten wie dies nach den Eigenschaften der Methode madglich gewesen waére.
Fur den Fall eines Unterliegens der Methode im Rahmen der Studie bestliinde zumindest die
Gewissheit, dass nach den verfigbaren Kenntnissen die Methode in einer angemessenen
Qualitat erbracht wurde. Der Nachteil der Behandlung wére dann allenfalls der Unkenntnis
der Nutzensituation geschuldet.

Insbesondere fur den Fall auftretender Komplikationen ist es erforderlich, dass
Arztinnen/Arzte beider Fachdisziplinen (Urologie, Strahlentherapie) unmittelbar zur
Verfigung stehen. Dies kann beispielsweise notwendig sein, wenn die Anlage eines
Harnréhrenkatheters endoskopisch durchgefiinrt werden muss.

Punkt A2 spezifiziert die Qualifikation der beteiligten Medizinphysikexpertinnen und -exper-
ten deshalb, weil diese Bezeichnung nicht geschiitzt ist. Die geforderte Vorerfahrung beruht
auf Expertenerfahrung.

Die in den Punkten A3 und A4 festgelegten Qualitdtsanforderungen sollen sicherstellen,
dass die Patienten in den Krankenh&usern interdisziplinar aufgeklart und behandelt werden,
und eine optimale Vorbereitung und Nachbetreuung gewahrleistet wird. Die interdisziplinare
Aufklarung dient zudem der informierten Entscheidung des Patienten, die er nur dann treffen
kann, wenn ihm alle Therapiealternativen bekannt sind. Sofern eine geeignete Studie sich in
der Rekrutierungsphase zur Erprobung des angewandten Verfahrens befindet, erscheint es
unverzichtbar, dass die Patienten, bei denen die Methode zur Anwendung kommen soll, tber
eines solche Studie und die Mdglichkeit der Studienteilnahme informiert werden..

Punkt A 5 garantiert, dass sich die konkrete Erbringung der LDR-Brachytherapie an den
jeweils aktuellen nationalen und internationalen Leitlinien orientiert. Hier kann verwiesen
werden auf:

- Ash D, Flynn A, Battermann J et al. (2000) ESTRO/EAU/EORTC recommendations on
permanent seed implantation for localized prostate cancer. Rad Oncol 2000, 57: 315-321

- Salembier C, Lavagnini P, Nickers P et al. (2007) Tumor and target volumes in
permanent prostate brachytherapy: A supplement to the ESTRO/EAU/EORTC
recommendations on prostate brachytherapy. Rad Oncol 2007, 83: 3-10
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- Deutsche Gesellschaft fir Urologie: Interdisziplindre Leitlinie der Qualitdt S3 zur
Friherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des
Prostatakarzinoms. Version 2.0 — 1. Aktualisierung 2011.

Die Dokumentationsanforderungen der Punkte B bis C2 dienen der qualitatsgesicherten
Versorgung der Patienten. Hierzu zahlt nicht nur die Dokumentation klinischer Parameter,
sondern ebenfalls, dass die Ergebnisse der Aufklarung und der pra- und posttherapeutischen
Fallkonferenz festgehalten werden. Beispielsweise kdnnen sich aus der Nachplanung
Konsequenzen fir die Nachsorge mit eventuell weiteren therapeutischen MalRnahmen
ergeben, die dokumentiert und beachtet werden mussen. Die Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation ermdéglichen, vor dem Hintergrund der langen Aussetzungsdauer
vorhandene Qualitatsdefizite mit mittelfristiger Wirkung zu identifizieren, geeignete
VerbesserungsmalRnahmen einzuleiten sowie Spattoxizitdten zu erfassen. Die
Veroffentlichungspflicht soll einerseits zukinftigen Patienten ermdglichen, sich dber die
Quialitat der LDR-Brachytherapie in einem Krankenhaus zu informieren. Andererseits soll der
Gemeinsame Bundesausschuss in die Lage versetzt werden, bei Bedarf weitere
Qualitatssicherungsmafinahmen zu ergreifen.

Zu Anlage Il

Anlage Il umfasst die Checkliste zur Abfrage der in dem Beschluss definierten
Qualitatskriterien.

1.2.2 Wiurdigung der Stellungnahmen nach 88 91 Abs. 5, 5a und 92 Abs. 7d
SGB V sowie nach § 91 Abs. 9 SGB V und im Rahmen der Beteiligung nach
8§ 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V
Die folgende Tabelle zeigt, welche Organisationen bzw. Institutionen eine fristgerechte
Stellungnahme abgegeben haben und welche Organisationen bzw. Institutionen der
Einladung zur Anhorung (mundliche Stellungnahme) gefolgt sind (vgl. 1.3.2).

schriftlichen mundliche
Organisationen/Institutionen Stellungnahmen Stellungnahmen
KHMe-RL QS-BE KHMe-RL | QS-BE

Bundesarztekammer (BAK) X X - -
BfDI - X - -
Strahlenschutzkommission X X - -
Bundesverband Medizintechnologie
eV, X X X X
Oncura GmbH X X X X
Eckert & Ziegler BEBIG GmbH X X X X
C. R. Bard GmbH X X X X
QS-Beteiligung
BAK siehe oben siehe oben
Deutscher Pflegerat e.V. - - - -
Verband der Privaten i X i i
Krankenversicherung e.V.

Die Auswertung der schriftlichen und mundlichen Stellungnahmen (s. Abschnitt D-2 und D.3
der ZD) einschlieBlich der Sichtung und Bewertung der beigefigten Literatur fuhrte nicht zu
Anderungen des Beschlussentwurfes Uber eine Anderung der Richtlinie Methoden
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Krankenhausbehandlung: Interstitielle LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom.

Die Auswertung der schriftichen Stellungnahmen fiilhrte zu Anderungen des
Beschlussentwurfes Uber MafRnahmen zur Qualitatssicherung bei interstitieller Low-Dose-
Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms. Analog den
im Folgenden genannten Anderungen in Abschnitt | wurde die Checkliste in Abschnitt II
angepasst, sofern erforderlich:

e Es wurde eingefugt, dass die Einwilligung des Patienten zur Ubermittlung der
personenbezogenen Daten der Ergebnisse der ambulanten
Nachfolgeuntersuchungen an das Krankenhaus bei deren Erhebung durch
Facharztinnen oder Fachérzte der Urologie oder Strahlentherapie erforderlich ist.

e Es wurde eingefugt, dass die Rechtsgrundlage fur Prufungen der
Qualitatsanforderungen an den Kliniken durch den MDK der § 275 Abs. 1 Nr. 1 SGB
V ist. Derartige Prifungen erfolgen anlassbezogen.

¢ Die Anforderungen an die Durchfiihrung der Behandlung wurden modifiziert. Auf die
Angabe einer fixen Gesamtdosis wurde verzichtet; stattdessen erfolgt die
Bezugnahme auf die jeweils giltigen, relevanten, internationalen Leitlinien, da sich
entsprechend der medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnislage Verschreibungs-
dosen der einzusetzenden Isotope im Zeitverlauf andern kdénnen.

o Die Frist fur die Publikation der Auswertung der Datenbankergebnisse durch die
Krankenhauser wurde von 3 auf 6 Jahre verlangert. Zudem wurde als Fristbeginn
(alternativ. zum Inkrafttreten der Richtlinie) der Beginn der Behandlung mit LDR-
Brachytherapie an einer Klinik definiert.

Aufgrund der miindlichen Stellungnahmen ergaben sich keine weiteren Anderungen zu
beiden im Vorigen genannten Beschlussentwiirfen.

1.3 Verfahrensablauf

13.1 Beratungsablauf in den Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses

Die Uberpriifung der interstitiellen Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal
begrenzten Prostatakarzinoms gemaR 8§ 137c Abs.1 SGBV wurde mit Datum vom
17.06.2009 durch den Spitzenverband der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-SV)
beantragt. Die im Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) des G-BA vertretene
Position 1 (GKV-SV/KBV) schlagt vor, das Bewertungsverfahren gemaR 2. Kapitel § 14
Abs. 1 VerfO auszusetzen. Im Hinblick auf die vorgeschlagene Aussetzung wurde ein
Beschlussentwurf Gber MalRnahmen zur Qualitatssicherung der interstitiellen Low-Dose-
Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms erstellt
(= Position A von GKV-SV/KBV). Vor einer Beschlussfassung der MaRnahmen zur
Quialitatssicherung sind die Stellungnahmeverfahren gemaf 88 91 Abs. 5, 5a und 92 Abs. 7d
SGB V und die Beteiligung gemaf § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V durchzufihren.

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 23.02.2012 beschlossen, die Stellungnahmeverfahren
geman 88 91 Abs. 5, 5a und 92 Abs. 7d SGB V und ein Stellungnahmeverfahren im Rahmen
der Beteiligung gemaf § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V zum Beschlussentwurf Giber MalBhahmen
zur Qualitatssicherung bei der interstitiellen Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung
des lokal begrenzten Prostatakarzinoms einzuleiten.

Aufgrund erforderlicher Festlegungen im Hinblick auf die seit 01.01.2012 geltenden
erweiterten Stellungnahmerechte erfolgte die konkrete Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens zeitlich verzogert.
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Der UA MB hat am 28.02.2013 die Anhorung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens
durchgefiihrt sowie in seiner Sitzung am 28.11.2013 die schriftichen und mindlichen
Stellungnahmen abschlieRend gewdrdigt.

Das Plenum hat am 19.12.2013 den Beschluss tUber QS-MaRRnahmen gefasst.

Das BMG hat den QS-Beschluss am 27.02.2014 nicht beanstandet. Der QS-Beschluss
wurde am 19.03.2014 im Bundesanzeiger veroffentlicht und tritt am 01.07.2014 in Kraft.

1.3.2 Stellungnahmeverfahren nach 88 91 Abs. 5, 5a und 92 Abs. 7d SGB V sowie
nach 8 91 Abs. 9 SGB V

Die gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmeverfahren nach 8§ 91 Abs. 5 und Abs. 5a und
§ 92 Abs. 7d SGB V sowie nach 8 91 Abs. 9 SGB V wurden in Verbindung mit dem 1. Kapitel
3. Abschnitt der VerfO durchgeftihrt.

Den nach 8137 Abs.1 Satz3 SGBV zu beteiligenden Organisationen (Bundes-
arztekammer, Deutscher Pflegerat, Verband der privaten Krankenversicherung) wurde
ebenfalls Gelegenheit zur schriftlichen Stellungnahme gegeben.

Die Tabelle unter 2.1 gibt eine Ubersicht tiber das eingeleitete Stellungnahmeverfahren und
die eingegangenen Stellungnahmen.

Diejenigen Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellungnahme abgegeben
haben, wurden mit Schreiben vom 11.02.2013 zur Anhérung am 28.02.2013 eingeladen.
Dabei haben folgende Organisationen/Institutionen die Gelegenheit zur muindlichen
Stellungnahme wahrgenommen:

e Bundesverband Medizintechnologie e.V.
e Oncura GmbH

e Eckert & Ziegler BEBIG GmbH

e C.R.Bard GmbH

1.3.3 Beteiligung der Organisationen nach § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V

In Bezug auf § 137 Abs. 1 SGB V haben der Verband der privaten Krankenversicherung
e.V., die Bundesarztekammer sowie die Berufsorganisationen der Pflegeberufe ein
Beteiligungsrecht.

Fur das Stellungnahmeverfahren im Hinblick auf die Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung wurden dissente Beschlussentwiirfe vorgelegt. Dabei sieht ein
Beschlussentwurf eine Aussetzung und in diesem Zusammenhang MalBhahmen zur
Qualitatssicherung vor.

Den nach § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V zu beteiligenden Organisationen (Verband der privaten
Krankenversicherung e.V., Bundesarztekammer, Deutscher Pflegerat) wurde der
Beschlussentwurf dber die MalRnahmen zur Qualitétssicherung der interstitiellen LDR-
Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom am 06.06.2012 mit der Moglichkeit
der Stellungnahme und der Teilnahme an der entsprechenden Unterausschusssitzung
(Sitzung am 28.02.2013) Ubermittelt.

Die Stellungnahmen wurden in die weitere Beratung einbezogen. Die Wirdigung der
Stellungnahmen ist in dem separaten Dokument der Zusammenfassenden Dokumentation
zum QS-Beschlussentwurf wiedergegeben.
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1.4 Burokratiekosten

Laut 1. Kapitel § 5a Abs. 1 VerfO ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge
seiner Beschlisse zu erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den
Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar. GemaR Anlage Il 1. Kapitel VerfO identifiziert der
Gemeinsame Bundesausschuss hierzu die in den Beschlussentwiirfen enthaltenen neuen,
geanderten oder abgeschafften Informationspflichten fur Leistungserbringer.

Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:

Durch die im Beschlussentwurf enthaltenen Regelungen entstehen keine Informations-
pflichten flr Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1.
Kapitel VerfO. Daher entstehen auch keine Blrokratiekosten.

Beschlussentwurf Uber QS-Mal3hahmen:

Aus dem hier vorliegenden Beschlussentwurf Gber Malinahmen zur Qualitatssicherung bei
interstitieller LDR-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms
resultieren neue Informationspflichten fir Leistungserbringer. Diese betreffen das in § 5
geregelte Verfahren zum Nachweis der Erfillung der Qualitatsanforderungen sowie die
Dokumentationsanforderungen gemaf § 3 Abs. 2 und gemaf § 4 Abs. 2 und 3. Die mit der
Einfuhrung dieser Informationspflichten einhergehenden Biurokratiekosten belaufen sich
geschatzt im ersten Jahr nach Inkrafttreten des Beschlusses auf 642.874 Euro sowie in den
Folgejahren auf 617.439 Euro. Des Weiteren fallen einmalige Burokratiekosten in Héhe von
geschétzt 401.600 Euro an. Eine detaillierte Darstellung der Ermittlung der Birokratiekosten
findet sich in der Zusammenfassenden Dokumentation zu diesem Beschlussentwurf.
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15 Beschluss

Veroffentlicht am Mittwoch, 19. Marz 2014, BAnz AT 19.03.2014 B4

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

tuber MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei
interstitieller Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur
Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms
Vom 19. Dezember 2013

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 19. Dezember 2013 im
Rahmen der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gemaf § 137c des
Flnften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und der Aussetzung der Beschlussfassung
gemald 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses folgenden Beschluss gefasst:

»Beschluss Uber MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-
Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms

81 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGB V setzt im Rahmen der
Methodenbewertung zur interstitiellen Low-Dose-Rate-Brachytherapie (LDR-Brachytherapie)
bei lokal begrenztem Prostatakarzinom die Beschlussfassung gemaR 2. Kapitel § 14
Absatz 1 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bis
zum 31. Dezember 2030 aus.

(2 Die Aussetzung wird gemall 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses mit Anforderungen an die
Quialitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation verbunden.

3) Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage 1), die von allen
Krankenhausern, welche das in Absatz 1 genannte Verfahren zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen erbringen, zu erfiillen sind.

4) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitatsgesicherte Versorgung in diesem Leistungs-
bereich zu gewahrleisten.

(5) Die Durchfiihrung klinischer Studien bleibt von diesem Beschluss unbertihrt.
82  Gegenstand der Regelung

Der Beschluss regelt in Kenntnis der bestehenden gesetzlichen Regelungen zur
Strahlentherapie die Anforderungen an die Qualitat und die Dokumentation fur die
Erbringung der interstitiellen LDR-Brachytherapie bei der Behandlung von Patienten mit lokal
begrenztem Prostatakarzinom.

83  Verbindliche Anforderungen an die Qualitdt und Dokumentation

Q) !Die verbindlichen Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitit sowie an die
Dokumentation werden in der Anlage | zu diesem Beschluss vorgegeben. °Die Anlage ist
Bestandteil dieses Beschlusses. *Ziel ist eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patienten.

10
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(2) Die in der Anlage | unter Abschnitt B und C genannten Parameter sind in der
Krankenakte zu dokumentieren.

84  Anforderungen an durchzufihrende ambulante Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation

(1) !Die Richtlinie nach der Verordnung tiber den Schutz vor Schaden durch ionisierende
Strahlen (Strahlenschutzverordnung) regelt ambulante Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation. “Hierdurch werden Erkenntnisgewinn und optimaler therapeutischer Nutzen
fur den einzelnen Patienten und Vergleiche im Allgemeinen ermdglicht.

(2) 'Spezifische  Anforderungen an die Verlaufsdokumentation sowie dafir
notwendigerweise zu erbringende ambulante Leistungen werden in der Anlage | zu diesem
Beschluss genannt. ?Die Pflicht zur Erfilllung diesbeziiglicher gesetzlicher Vorgaben bleibt
von den Vorgaben dieses Beschlusses unberihrt.

3) Die ambulanten Nachfolgeuntersuchungen kdnnen ab der zweiten Nachuntersuchung
an Facharztinnen oder Facharzte der Urologie oder Strahlentherapie® iibergeben werden,
die mit Einwilligung des Patienten die Ergebnisse der Nachfolgeuntersuchungen (geman
Anlage | C2) dem Krankenhaus mitzuteilen haben.

85 Nachweisverfahren

(1) 'Der Nachweis der Erfilllung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach
Anlage Il gegenuber den ortlichen Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG)
der Sozialleistungstrager nach 8§ 18 Absatz 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG)
erstmals mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung (gemafR3 Anlage | Abschnitt A) und ab 2014
erstmals im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fur das Jahr 2015, zumindest einmal
jahrlich (gemaR Anlage | Abschnitt A und B), zu erbringen. 2Der Nachweis des
Krankenhauses gilt nach Vorlage des ausgefilliten Vordrucks nach Anlage Il gemaR® Satz 1
erbracht, solange eine Prifung nach Absatz 2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage I
nicht widerlegt.

(2) 'Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, in einzelnen
Kliniken im Wege einer Prifung nach § 275 Absatz 1 Nummer 1 SGB V die Richtigkeit der
Angaben in dem ausgefiillten Vordruck nach Anlage Il vor Ort zu {iberpriifen. ?Bis spatestens
4 Wochen vor der Prifung hat die Krankenkasse dem Krankenhaus eine Information tber
den Grund der Prifung zu Ubermitteln.

86 Inkrafttreten und Gultigkeitsdauer

Der Beschluss tritt am 1. Juli 2014 in Kraft und tritt mit Ablauf des 31. Dezember 2030 aul3er
Kraft.

Anlage |
zum Beschluss Uber Mallhahmen zur Qualitatssicherung bei interstitieller Low-Dose-
Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms

In dieser Anlage werden die verbindlichen Anforderungen an die Qualitdt und die
Dokumentation dargestellt.

Fachéarztinnen oder Fachéarzte fir Urologie oder entsprechende Qualifikation nach
Weiterbildungsrecht bzw. Facharztinnen oder Fachérzte fir Strahlentherapie oder entsprechende
Qualifikation nach Weiterbildungsrecht

11
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A.

Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat

Mit den personellen Anforderungen soll sichergestellt werden, dass qualifiziertes Personal
fur die Behandlung der Patienten zur Verfiigung steht.

Al

Qualifikation des arztlichen Personals

'Die Behandlung wird durch Facharztinnen oder Fachérzte mit abgeschlossener
Weiterbildung des jeweiligen im Folgenden genannten Fachgebietes gewahrleistet.” *Unter
deren Verantwortung kénnen Arztinnen oder Arzte in der Weiterbildung in die Behandlung
des Patienten eingebunden werden. °Die unter Mitwirkung einer Fachérztin oder eines
Facharztes fur Anasthesie durchzufihrende Behandlung erfolgt

1) durch eine Fachéarztin oder einen Facharzt fur Strahlentherapie

a)

b)

d)

mit Nachweis der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz zur Anwendung
der interstitielen LDR-Brachytherapie gemdR den Anforderungen der
Strahlenschutzverordnung (StrISchV) und der Richtlinie Strahlenschutz in der
Medizin® und

mit mindestens einjdhriger Erfahrung in der Behandlung von Patienten mit
Prostatakarzinom und

mit Nachweis Uber Erfahrung in der Durchfihrung und Bewertung transrektaler
Ultraschalluntersuchungen (TRUS) der Prostata und anliegender Gewebe und

mit Erfahrung in der LDR-Brachytherapie entsprechend einem der nachfolgenden
Punkte:

aa) Nachweis, die LDR-Brachytherapie bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses
in 2 100 Fallen innerhalb der vorangegangenen funf Jahre oder = 50 innerhalb
der vorangegangenen zwei Jahre beim Prostatakarzinom selbstandig
angewandt zu haben.

bb) Nachweis im Falle der Neuanwendung von:

- Anwendung der ersten 30 LDR-Brachytherapien unter Anleitung eines
bereits erfahrenen Anwenders, der Uber eine Vorerfahrung von = 100 LDR-
Brachytherapien verfugt, und

- Ubermittlung sowohl der bildgestiitzten Vorplanung vor der Anwendung der
LDR-Brachytherapie als auch der Postimplantations-CT-Bilder der
selbstéandig erbrachten folgenden 20 LDR-Brachytherapien an einen
erfahrenen Anwender, der Uber eine Vorerfahrung von = 100 LDR-
Brachytherapien verfugt, zur Kontrolle mit Feedback.

cc) Wurde die LDR-Brachytherapie bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses
beim Prostatakarzinom in < 30 Fallen innerhalb der vorangegangenen funf
Jahre erbracht, hat die Anwendung bis zur 30. LDR-Brachytherapie unter
Anleitung eines bereits erfahrenen Anwenders, der Uber eine Vorerfahrung von
= 100 LDR-Brachytherapien verfugt, zu erfolgen. Zur Kontrolle mit Feedback
sind sowohl die bildgestitzte Vorplanung vor der Anwendung der LDR-

2

3

Weiterbildung gemaf Weiterbildungsrecht

Hinsichtlich der weiteren strahlenschutzrechtlichen Anforderungen fur die Durchfiihrung der LDR-Brachy-

therapie ist auf gesetzliche Regelungen (u. a. der Verordnung tber den Schutz vor Schaden durch

ionisierende Strahlen [Strahlenschutzverordnung — StrlSchV], der Richtlinie nach der Verordnung tber den
Schutz vor Schaden durch ionisierende Strahlen [Strahlenschutzverordnung — StrISchV, in giltigen
Fassungen]) zu verweisen.

12
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2)

A2.

e)

Brachytherapie als auch die Postimplantations-CT-Bilder der folgenden 20
selbstandig erbrachten LDR-Brachytherapien an einen erfahrenen Anwender zu
Ubermitteln, der Uber eine Vorerfahrung von = 100 LDR-Brachytherapien
verfugt. Entsprechende Nachweise sind zu erbringen.

in enger Zusammenarbeit mit einer Urologin/einem Urologen oder

durch eine Fachéarztin oder einen Facharzt fiir Urologie

a)

b)

c)

d)

mit Nachweis der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz zur Anwendung
der LDR-Brachytherapie geman den Anforderungen der
Strahlenschutzverordnung (StrlISchV) und der Richtlinie Strahlenschutz in der
Medizin und

mit mindestens einjahriger Erfahrung in der Behandlung von Patienten mit
Prostatakarzinomen und

mit Erfahrung in der LDR-Brachytherapie entsprechend einem der nachfolgenden
Punkte:

aa) Nachweis, die LDR-Brachytherapie bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses

in 2 100 Fallen innerhalb der vorangegangenen funf Jahre oder = 50 innerhalb
der vorangegangenen zwei Jahre beim Prostatakarzinom selbstandig
angewandt zu haben.

bb) Nachweis im Falle der Neuanwendung von:

cC)

- Anwendung der ersten 30 LDR-Brachytherapien unter Anleitung eines
bereits erfanrenen Anwenders, der Uber eine Vorerfahrung von = 100 LDR-
Brachytherapien verfugt, und

- Ubermittlung sowohl der bildgestiitzten Vorplanung vor der Anwendung der
LDR-Brachytherapie als auch der Postimplantations-CT-Bilder der
selbstéandig erbrachten folgenden 20 LDR-Brachytherapien an einen
erfahrenen Anwender, der Uber eine Vorerfahrung von = 100 LDR-
Brachytherapien verfugt, zur Kontrolle mit Feedback.

Wurde die LDR-Brachytherapie bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses
beim Prostatakarzinom in < 30 Fallen innerhalb der vorangegangenen funf
Jahre erbracht, hat die Anwendung bis zur 30. LDR-Brachytherapie unter
Anleitung eines bereits erfahrenen Anwenders, der lber eine Vorerfahrung von
= 100 LDR-Brachytherapien verfugt, zu erfolgen. Zur Kontrolle mit Feedback
sind die Postimplantations-CT-Bilder der folgenden 20 selbstandig erbrachten
LDR-Brachytherapien an einen erfahrenen Anwender zu Ubermitteln, der Uber
eine Vorerfahrung von = 100 LDR-Brachytherapien verfligt. Entsprechende
Nachweise sind zu erbringen.

in enger Zusammenarbeit mit einer Strahlentherapeutin/einem
Strahlentherapeuten.

Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

Erforderlich zur Anwendung der interstitiellen LDR-Brachytherapie am Patienten ist die
direkte Beteiligung eines Medizinphysikexperten

1) mit Fachanerkennung durch die Deutsche Gesellschaft fir Medizinphysik (DGMP) oder

vergleichbarer Qualifikation und

13
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2)

3)

A3.

mit Nachweis der erforderlichen Fachkunde gemald den Anforderungen der
Strahlenschutzverordnung (StrlISchV) und der Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin
und

mit Erfahrung in der LDR-Brachytherapie

a) Nachweis, bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses bei LDR-Brachytherapie-
Behandlungen bei lokal begrenztem Prostatakarzinom in mindestens 10 Fallen als
verantwortlicher Medizinphysiker direkt beteiligt gewesen zu sein, oder bei < 10
verantwortlich gefuihrten Behandlungsfallen Nachweis dieser Félle (sofern erfolgt)
und der entsprechend fehlenden Anzahl von Behandlungsfallen durch bis zu 10
erfolgte Hospitationen bei LDR-Brachytherapie-Anwendungen bei lokal begrenztem
Prostatakarzinom

b) Im Falle der Neuanwendung Nachweis von erfolgten Hospitationen bei 10 LDR-
Brachytherapie-Anwendungen bei lokal begrenztem Prostatakarzinom.

Zusammenarbeit des arztlichen und nicht-arztlichen Personals

Es ist eine enge Zusammenarbeit des Personals (A1, A2) in der Behandlung erforderlich.

A4,

Anforderungen an das Krankenhaus

Das Krankenhaus muss regelhaft sicherstellen:

AS5.

Interdisziplindre Betreuung der Patienten

Vor Anwendung der LDR-Brachytherapie hat sich die/der behandlungsfilhrende Arztin/
Arzt uber das Vorliegen einer qualitdtsgesicherten Diagnostik (u. a. in Biopsie und
histopathologischer Begutachtung und Befundung) nach anerkanntem Stand der
medizinischen Erkenntnisse zu vergewissern

Interdisziplinare  Aufklarung des Patienten vor Therapieentscheidung durch
Arztinnen/Arzte  der Urologie und der Strahlentherapie auch Uber die
Behandlungsalternativen zur LDR-Brachytherapie. Dazu gehért auch die Information
Uber die Durchfihrung der zur Erprobung der Methode laufenden Studien (z.B.
PREFERE-Studie) und deren Behandlungsoptionen.

Regelmafige, fachspezifische Fortbildungen des arztlichen und nicht-arztlichen
Personals

Regelmallig stattfindende interdisziplindre Fallkonferenzen (mindestens unter
Beteiligung folgender Fachdisziplinen: Strahlentherapie, Urologie) bei allen Patienten vor
Anwendung der LDR-Brachytherapie und fallbezogene Beratung bei unzureichendem
Ergebnis der postinterventionellen Nachplanung und bei schwerwiegenden
Komplikationen nach LDR-Brachytherapie

Erstellung einer standardisierten Arbeitsanweisung (SOP) zur LDR-Brachytherapie der
Prostata gemall 8§82 StrlISchV sowie Erarbeitung von MalBhahmen zur
Qualitatssicherung gemaf Abschnitt 7.3. der Richtlinie ,Strahlenschutz in der Medizin“
zur Verordnung tber den Schutz vor Schaden durch ionisierende Strahlen.

Anforderungen an die Durchfiihrung der Behandlung

Die Behandlung hat sich an den maf3geblichen Therapieleitlinien zu orientieren und sieht
u. a. die intraoperative dynamische Planung (sog. ,Online-Planung®) mittels
dreidimensionaler Bestrahlungsplanung vor.

14
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- Die Verschreibungsdosis der einzusetzenden Isotope bei Einsatz von I-125-Seeds bzw.
Pd-103-Seeds richtet sich nach den Empfehlungen international anerkannter
strahlentherapeutischer bzw. strahlentherapeutisch/uroonkologischer Leitlinien zur
Anwendung der LDR-Brachytherapie beim Prostatakarzinom.

- Als Zielvorgabe wird gefordert D90 (Dosis, die 90 % des Prostatavolumens abdeckt,
Zielvolumen) > 100 % der Verschreibungsdosis.

- Die empfohlenen Dosisverteilungen fur Zielorgan und Risikoorgane sowie die Einhaltung
standardisierter = Dokumentationsanforderungen der Behandlung entsprechend
leitliniengerechter Empfehlungen sind zu gewahrleisten.

- Eine qualitatssichernde Nachplanung mit Isodosenplan 4 bis 6 Wochen nach
Implantation mit standardisierter Dokumentation der Qualitdtsparameter (einschlief3lich
der Dosisbelastung an Risikoorganen) ist obligat.

- Der Patient ist schriftlich darauf hinzuweisen, dass er vor kinftigen invasiven Eingriffen
im Bereich von Prostata, Harntrakt und Rektum (z. B. Punktionen) den behandelnden
Arzt auf die bei ihm erfolgte LDR-Brachytherapie hinweisen soll.

B. Anforderungen an die Dokumentation

1Ziel der Dokumentation ist eine qualititsgesicherte Versorgung der Patienten. *Zu jedem mit
interstitieller LDR-Brachytherapie des lokal begrenzten Prostatakarzinoms behandelten
Patienten sind hierfir krankenhausintern und ergénzend zu den gesetzlichen Regelungen
folgende Parameter zu dokumentieren:

- Pathologische Klassifikation der Lasion(en) nach Gleason-Score
- Pratherapeutischer PSA-Wert

- Biopsiebefund

- Pratherapeutisches Erkrankungsstadium (TNM)

- Angaben zur Behandlung, einschlie8lich Bestrahlungsplan und Bestrahlungsprotokoll,
intraoperativer Isodosenplanung sowie Ergebnisse und klinische Konsequenzen der
gualitatssichernden Nachplanung

- Patientenbezogener Nachweis tber die interdisziplindre Aufklarung und ihrer Ergebnisse
einschlieBlich der Information des Patienten zur Durchfihrung einer Studie zur
Erprobung des Verfahrens

- Patientenbezogener Nachweis Uber die préa- und ggf. posttherapeutische Fallkonferenz
und ihrer Ergebnisse.

C. Anforderungen an die durchzufihrenden Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation

In Kenntnis der gesetzlichen Regelungen werden die Anforderungen an die
Verlaufskontrollen und deren Dokumentation spezifiziert.

Cl. Durchzufiihrende Nachfolgeuntersuchungen

Nachfolgeuntersuchungen des Patienten und Einsatz von MalRnahmen bei Rezidiv- und/oder
Metastasenverdacht haben sich an den Empfehlungen evidenzbasierter Leitlinien zu
orientieren.
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C2. Anforderungen an die Dokumentation der Verlaufskontrollen

'Die Daten der Nachfolgeuntersuchungen werden im Rahmen der strukturierten
Nachbeobachtung und Ergebnisdokumentation in einer in der Klinik gefiihrten Datenbank
dokumentiert. “Ziel ist, Informationen {ber Nebenwirkungen der LDR-Brachytherapie,
biochemisch rezidivfreies Uberleben, krankheitsfreies Uberleben und das Gesamtiiberleben
zu gewinnen. *Hierzu sind insbesondere nachfolgende Parameter zu erfassen:

- PSA-Serumwert

- Nebenwirkung nach CTC (common toxicity criteria)

- Rezidivstatus

- Auftreten von Fernmetastasen

- Zeitpunkt und Art der tumorspezifischen Folgetherapien
- Tod mit Angabe der Todesursache.

‘Das Krankenhaus muss die Ergebnisse der Datenbankauswertung sechs Jahre nach
Inkrafttreten dieser MalRnahmen zur Qualitatssicherung oder (sofern das Krankenhaus zum
Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Malinahme noch keine LDR-Brachytherapie beim lokal
begrenzten Prostatakarzinom durchfiihrt) sechs Jahre nach Beginn der LDR-Brachytherapie
bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom durch die Einrichtung in anonymisierter
und aggregierter Form publizieren und den Gemeinsamen Bundesausschuss Uber die
Veroffentlichung unterrichten.

Anlage Il
Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien zum

Beschluss Uber MaBhahmen zur Qualitatssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-
Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms

Selbsteinstufung:

Die medizinische Einrichtung

in

erfullt die Voraussetzungen fur die Erbringung der folgenden Methoden:

Allgemeiner Hinweis:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben
beurteilen zu konnen, sind bei Prifungen dem Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung (MDK) vor Ort vorzulegen.
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A

Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat gemaf 8 3 Absatz 1

A1l Qualifikation des arztlichen Personals

Die Behandlung erfolgt durch eine Arztin / einen Arzt,

mit abgeschlossener Weiterbildung zur Facharztin / zum Facharzt
fur Urologie in enger Zusammenarbeit mit einer
Strahlentherapeutin / einem Strahlentherapeuten oder mit
abgeschlossener Weiterbildung zur Facharztin / zum Facharzt fur
Strahlentherapie in enger Zusammenarbeit mit einer Urologin /
einem Urologen

trifft zu O

trifft nicht zu O

mit Nachweis der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
zur Anwendung der LDR-Brachytherapie gemaR den
Anforderungen der Strahlenschutzverordnung (StriSchV) und der
Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin

trifft zu O

trifft nicht zu O

mit mindestens einjéhriger Erfahrung in der Behandlung von
Patienten mit Prostatakarzinom

trifft zu O

trifft nicht zu O

(bei Facharzt fur Strahlentherapie): mit Nachweis Uber Erfahrung
in der Durchfilhrung und Bewertung transrektaler
Ultraschalluntersuchungen der Prostata und anliegender
Gewebe

trifft zu O

trifft nicht zu O

mit Erfahrung in der LDR-Brachytherapie entsprechend einem
der nachfolgenden Punkte:

a) Nachweis, die LDR-Brachytherapie bereits vor Inkrafttreten
dieses Beschlusses in = 100 Fallen innerhalb der
vorangegangenen funf Jahre oder = 50 innerhalb der letzten
zwei Jahre beim Prostatakarzinom selbstédndig angewandt zu
haben.

b) Nachweis im Falle der Neuanwendung von:

- Anwendung der ersten 30 LDR-Brachytherapien unter
Anleitung eines bereits erfahrenen Anwenders, der tber
eine Vorerfahrung von = 100 LDR-Brachytherapien
verfugt, und

- Ubermittlung sowohl der bildgestiitzten Vorplanung vor
der Anwendung der LDR-Brachytherapie als auch der
Postimplantations-CT-Bilder der selbstandig erbrachten
folgenden 20 LDR-Brachytherapien an einen erfahrenen
Anwender, der Uber eine Vorerfahrung von = 100 LDR-
Brachytherapien verfugt, zur Kontrolle mit Feedback

c) Wurde die LDR-Brachytherapie bereits vor Inkrafttreten
dieses Beschlusses beim Prostatakarzinom in < 30 Fallen
innerhalb der vorangegangenen funf Jahre erbracht, hat die
Anwendung bis zur 30. LDR-Brachytherapie unter Anleitung
eines bereits erfahrenen Anwenders, der Uber eine
Vorerfahrung von = 100 LDR-Brachytherapien verfiigt, zu
erfolgen. Zur Kontrolle mit Feedback sind sowohl die
bildgestitzte Vorplanung vor der Anwendung der LDR-

trifft zu O

trifft nicht zu O

17




ABSCHLUSSBERICHT — BRACHYTHERAPIE — QS-MARNAHMEN

Brachytherapie als auch die Postimplantations-CT-Bilder der
folgenden 20 selbstandig erbrachten LDR-Brachytherapien
an einen erfahrenen Anwender zu Ubermitteln, der Uber eine
Vorerfahrung von = 100 LDR-Brachytherapien verflgt.
Entsprechende Nachweise sind zu erbringen.

A2

Eine Medizinphysikexpertin / Ein Medizinphysikexperte

Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

ist an der Anwendung der

interstitiellen LDR-Brachytherapie beteiligt und verfigt Gber folgende Qualifikationen:

e Fachanerkennung durch die Deutsche Gesellschaft fur trifft zu O | trifft nicht zu O
Medizinphysik (DGMP) oder vergleichbare Qualifikation

e mit Nachweis der erforderlichen Fachkunde gemé&f den , o
Anforderungen der Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) und trifft zu O | trifft nicht zu O
der Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin

mit Erfahrung in der LDR-Brachytherapie

e Nachweis, bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses bei LDR-
Brachytherapie-Behandlungen bei lokal begrenztem
Prostatakarzinom in mindestens 10 Fallen als verantwortlicher
Medizinphysiker direkt beteiligt gewesen zu sein, oder bei < 10
verantwortlich gefiihrten Behandlungsfallen Nachweis dieser
Falle (sofern erfolgt) und der entsprechend fehlenden Anzahl trifft zu O | trifft nicht zu O

von Behandlungsfallen durch bis zu 10 erfolgte Hospitationen
bei LDR-Brachytherapie-Anwendungen bei lokal begrenztem
Prostatakarzinom

Im Falle der Neuanwendung Nachweis von erfolgten
Hospitationen bei 10 LDR-Brachytherapie-Anwendungen bei
lokal begrenztem Prostatakarzinom

A4

Anforderungen an das Krankenhaus

Sicherstellung, dass folgende Qualitatsanforderungen regelhaft erfillt werden:

Interdisziplindre Betreuung der Patienten

trifft zu O

trifft nicht zu O

Interdisziplinare Aufklarung der Patienten vor
Therapieentscheidung durch Arztinnen/Arzte der Urologie und
Strahlentherapie auch Uber die Behandlungsalternativen zur
LDR-Brachytherapie, einschlief3lich der Information des
Patienten Uber laufende Studien zur Erprobung des Verfahrens.

trifft zu O

trifft nicht zu O

RegelmaRige, fachspezifische Fortbildungen des arztlichen und
nicht-arztlichen Personals

trifft zu O

trifft nicht zu O

A5

Anforderungen an die Durchfihrung der Behandlung

Bei der Durchfiihrung der Behandlung werden die Vorgaben gemaf
Anlage I, A5 berlcksichtigt

trifft zu O

trifft nicht zu O
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B Anforderungen an die Dokumentation

Folgende Parameter gemal Anlage I, B werden in der Krankenakte dokumentiert:

e Prostatakarzinomspezifische pratherapeutische Befunde
(Pathologische Klassifikation der Lasion(en) nach Gleason- trifft zu O | trifft nicht zu O
Score, Pratherapeutischer PSA-Wert, Biopsiebefund,
Préatherapeutisches Erkrankungsstadium (TNM)

e Nachweis der interdisziplinaren Aufklarung der Patienten und trifft zu O | trifft nicht zu Q
ihrer Ergebnisse

e Angaben zur Behandlung, einschlief3lich Bestrahlungsplan und
Bestrahlungsprotokoll, intraoperativer Isodosenplanung sowie trifft zu O | trifft nicht zu Q
Ergebnisse und Konsequenzen der qualitatssichernden
Nachplanung

e Nachweis der pra- und ggf. posttherapeutischen Fallkonferenz | yrifft zu Q | trifft nicht zu O
und ihrer Ergebnisse

C Anforderungen an die durchzufiihrenden Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation

e  Durchflihrung der Nachfolgeuntersuchungen gemai Anlage I, trifft zu O | trifft nicht zu O
C1
e Dokumentation der Verlaufskontrollen gemaR Anlage I, C2 trifft zu O | trifft nicht zu O

e Publikation der Ergebnisse der Datenauswertung gemar
Anlage I, C2 sechs Jahre nach Inkrafttreten des , o
Richtlinienbeschlusses bzw. nach Beginn der LDR- trifft zu O | trifft nicht zu O
Brachytherapie bei Patienten mit Prostatakarzinom durch die
Einrichtung

D Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt:

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung

Ort Datum Geschaftsfuhrung oder
Verwaltungsdirektion des Krankenhauses
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1.6 Anhang

16.1 Priafung durch das BMG gemal 8§ 94 Abs. 1 SGB V

$ I Bundesministerium
fiir Gesundheit

Bendmminkbariom $ir Caourdbas, 11255 Barln SEFERAT 3

BEARBEITET WOS Adina Wiebe

HALUSANSCHRIFT Friedrichstraiie 108, 10117 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss FOSTANSCHRIFT 11055 Berlin
Wegelystrafle 8 )
N D;iES 3];: r]?n TEL  +40 (030 15 441-4242
er: s +40 [0)E0 18 441-3788
sMAl T13@bmgbund.de
INTERMET  wwabundespesundhieitsminisberiom.de
vorab per Fax: 030/ 275838-105 Berlin, 27. Februar 2014

Az 213-21432-34
213-721432 -61

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaf § 91 3GB V vom 19. Dezember 2013
hie 1. Anderungder Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Interstitielle LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom
2.  Mafinahmen der Qualititszsicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-
Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms

Zehr geehrte Damen und Herren,
die von Ihnen gemaf § 24 5GB V vorgelegton o.a Beschliizse vom 19. Dezember 2013 dber sine
Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung sowie iiber Mafinahmen der

Qualitit=sicherung bei interstitieller Low-Diose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal

begrenzten Prostatakarzinoms werden nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griflen
Im Auftrag

Dr. Josephine Taut=z
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2  Stellungnahmeverfahren vor Beschlussfassung

2.1 Ubersicht zum Stellungnahmeverfahren nach §8 91 Abs. 5, 5a und
92 Abs. 7d SGB V sowie nach 8 91 Abs. 9 SGB V und im Rahmen der

Beteiligung nach § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V

Die gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmeverfahren nach 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a und
§ 92 Abs. 7d SGB V sowie nach 8 91 Abs. 9 SGB V wurden in Verbindung mit dem 1. Kapitel
3. Abschnitt der VerfO durchgefihrt.

Den nach 8137 Abs.1 Satz3 SGBV zu beteiligenden Organisationen (Bundes-
arztekammer, Deutscher Pflegerat, Verband der privaten Krankenversicherung) wurde
ebenfalls Gelegenheit zur schriftlichen Stellungnahme gegeben.

Die folgende Tabelle gibt eine Ubersicht {iber das eingeleitete Stellungnahmeverfahren und
die eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen.

Tabelle zum eingeleiteten Stellungnahmeverfahren und zu eingegangene
Stellungnahmen
Gesetzliche Stellunghahmeberechtigte Einleitung Fristende Eingang
Grundlage des SN- der SN
Verfahrens
8§91 Abs. 5 BAK 06.06.2012 | 05.07.2012 | 05.07.2012
§ 91 Abs. 5a | BfDI 06.06.2012 | 02.08.2012 | 01.08.2012
(nur QS)
8§92 Abs. 7d | einschlagige wissenschaftliche Fachgesellschaften
Satz 1 AWMF-Fachgesellschaften 18.07.2012
1. Halbsatz | Deutsche Gesellschaft fiir Andrologie Keine SN
e.V. (DGA)
Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie e.V. Keine SN
(DGCH)
Deutsche Gesellschaft fur Hamatologie Keine SN
und Onkologie (DGHO)
Deutsche Gesellschaft fur Medizinische Keine SN
Physik (DGMP)
Deutsche Gesellschatft fur Keine SN
Nuklearmedizin e.V. (DGN) (Verzicht
am
03.08.2012)
Deutsche Gesellschaft fir Pathologie 14.08.2012 | Keine SN
e.V. (DGP)
Deutsche Gesellschatft fur Keine SN
Radioonkologie e.V. (DEGRO)
Deutsche Gesellschaft fur Keine SN
Sexualforschung (DGfS)
Deutsche Gesellschatft fur Keine SN
Sexualmedizin, Sexualtherapie und
Sexualwissenschaft e.V. (DGSMTW)
Deutsche Gesellschaft fur Urologie e.V. Keine SN
(DGU)
Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) Keine SN
Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Keine SN
Medizin e.V. (DNEbM)
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Gesetzliche Stellungnahmeberechtigte Einleitung Fristende Eingang
Grundlage des SN- der SN
Verfahrens
Deutsche Rontgengesellschaft (DRG) 19.07.2012 Keine SN
(AWME) 14.08.2012
8§ 92 Abs. 7d | malRgebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller
Satz 1 Bundesinnungsverband fur Orthopadie- Keine SN
2. Halbsatz Technik (BIV-OT) (Verzicht
am
01.08.2012)
Bundesverband der Pharmazeutischen Keine SN
Industrie e.V. (BPI)
Bundesverband Medizintechnologie
e.V. (BVMed) 27.08.2012
Europaische Herstellervereinigung fur Keine SN
Kompressionstherapie und
orthopadische Hilfsmittel e.V. (eurocom)
Deutscher Industrieverband fur 27.07.2012 | 27.08.2012 | Keine SN
optische, medizinische und
mechatronische Technologien e.V
(SPECTARIS)
Verband der Deutschen Dental- Keine SN
Industrie e.V. (VDDI)
Verband der Diagnostica-Industrie e.V. Keine SN
(VDGH)
Verband Deutscher Zahntechniker- Keine SN
Innungen (VDZI)
Zentralverband Elektrotechnik- und Keine SN
Elektroindustrie e.V. (ZVEI)
§ 92 Abs. 7d | betroffene Medizinproduktehersteller
Satz 1 Oncura GmbH 27.07.2012 | 27.08.2012 | 27.08.2012
2. Halbsatz Eckert & Ziegler BEBIG GmbH 27.07.2012 | 27.08.2012 | 27.08.2012
C. R. Bard GmbH 27.07.2012 | 27.08.2012 | 27.08.2012
3 92 Abs. 7d | Strahlenschutzkommission 06.06.2012 |02.08.2012 | 01.08.2012
§ 137 Abs. 1 | QS-Beteiligung
Satz 3 BAK 06.06.2012 | 05.07.2012 | 05.07.2012
DPR Keine SN
06.06.2012 | 05.07.2012 | Verent
09.07.2012)
PKV 06.06.2012 | 05.07.2012 | 02.07.2012
(nur QS)

Die Dokumente des Stellungnahmeverfahrens sind in Kapitel 2.3 abgebildet.

Diejenigen Organisationen/Institutionen, die eine schriftiche Stellungnahme abgegeben
haben, wurden mit Schreiben vom 11.02.2013 zur Anhérung am 28.02.2013 eingeladen.

Dabei

Stellungnahme wahrgenommen:

e Bundesverband Medizintechnologie e.V.
e Oncura GmbH

e Eckert & Ziegler BEBIG GmbH

e C.R.Bard GmbH
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2.2 Wirdigung der Stellungnahmen

221 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

Von folgenden Organisationen bzw. Institutionen ist eine fristgerechte Stellungnahme eingegangen (vgl. 2.1):

- Bundeséarztekammer (BAK),

- Verband der privaten Krankenversicherung (PKV)

- Bundesbeauftragter fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI)

- Strahlenschutzkommission

- Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)

- Oncura GmbH (betroffener Medizinproduktehersteller)
- Eckert & Ziegler BEBIG GmbH (betroffener Medizinproduktehersteller)
- C. R. Bard GmbH (betroffener Medizinproduktehersteller)

2211 Wirdigung der schriftlichen Stellungnahmen
Stellungnahme- Bezug Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher Wirdigung der Stellungnahme
__berechtigte Stellungnahme
BAK QS-BE (Allg.) « ,Die Bundesarztekammer halt die Definition von Rahmen- GKV-SV/KBV

bedingungen fir die Phase der Beschlussaussetzung fir
sinnvoll, empfiehlt aber, eine Uberregulierung durch groRe
Detailtiefe zu vermeiden. Die Bundeséarztekammer
unterstitzt vor diesem Hintergrund weitgehend die
Modifizierung des Beschlussentwurfs, wie sie in ,,Position B*
vorgenommen wird."

Die BAK schlieRt sich in nahezu
allen Punkten der Argumentation
der Position B (DKG) an. Die
Argumente fur und gegen diese
Position wurden in den
vorangehenden Diskussionen in
der betreffenden Arbeitsgruppe
beim G-BA bereits ausfuhrlich
diskutiert. Sie sind an entsprech-
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wirdigung der Stellungnahme

enden Stellen in die jeweiligen
Entwirfe bzw. Kommentierungen
zu den tragenden Grinden
eingegangen. Der grundsatzliche
Dissens in den Beschlussent-
wurfen wird durch die Stellung-
nahme nicht verandert.

DKG

In der Stellungnahme der BAK wird
sich fur Position B ausgesprochen.
Aus den Ausfiihrungen resultiert
keinAnderungsbedarf bei Position
B.

BAK

QS-BE §81-6

e Die Anderungsvorschlage laut ,Position B* werden
vollstandig unterstitzt.”

GKV-SV/KBV

Die Stellungnahme wurde zur
Kenntnis genommen. In Bezug auf
den ersten der beiden Anderungs-
vorschlage (Expertenkonsens) wird
seitens der Position A kein
Anderungsbedarf gesehen. Die in
Position A genannten Vorgaben
beruhen auf publizierten und/oder
konsentierten Expertenem-
pfehlungen, daher ist der Verweis
auf Expertenkonsens in 8 1 Abs. 3
zutreffend. Der zweite Anderungs-
vorschlag (Einwilligung des
Patienten) erscheint sinnvoll, der
Beschlussentwurf wird
entsprechend angepasst.
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vollstandig untersttitzt.”

Begrindung:
.Die facharztlichen Qualifikationen sind bereits durch

Anforderungen aus dem Weiterbildungsrecht im Detail geregelt;
darliber hinausgehende Auflagen mit aufwandigen
Nachweisverfahren sind aus Sicht der Bundeséarztekammer zu
vermeiden.*

Stellungnahme- Bezug Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher Wurdigung der Stellungnahme
berechtigte Stellungnahme
DKG
Vor dem Hintergrund, dass
Position B von BAK unterstiitzt
wird, ergibt sich kein
Anderungsbedarf bei Position B
BAK QS-BE AnlI Al | «  Die Anderungsvorschlage laut ,Position B* werden GKV-SV/KBV

Die in Anlage | genannten
Anforderungen wurden in der
betreffenden Arbeitsgruppe beim
G-BA bereits diskutiert.

In den tragenden Griinden zu
Position A wird im Abschnitt 2.3.
ausfuhrlich begriindet, die
genannten Auflagen fur erforderlich
gehalten werden.

Der grundsatzliche Dissens zu
diesem Punkt in den
Beschlussentwtirfen wird durch die
Stellungnahme nicht verandert.

Die jeweiligen facharztlichen
Quialifikationen sind Voraussetzung
zur Anwendung der Brachytherapie
am Patienten. Allein aufgrund der
jeweiligen Anforderung aus dem
Weiterbildungsrecht kann mit
Facharzterwerb nicht zwingend von
einem Nachweis der Erfahrungen
in der Anwendung der LDR-
Brachytherapie bei Patienten mit
Prostatakarzinom ausgegangen
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wirdigung der Stellungnahme

werden.

DKG

In der Stellungnahme der BAK wird
sich fur Position B ausgesprochen.
Aus den Ausfiihrungen resultiert
kein Anderungsbedarf bei

Position B.

BAK

QS-BE Anl | A4
Spiegelstrich 3
u. 6

e Die Anderungsvorschlage laut ,Position B* werden nicht
unterstatzt.

Begriindung:
.Die Information des Patienten Uber die Durchfiihrung einer

Studie und deren Behandlungsoptionen dienen der Aufklarung
des Patienten, die gerade im Bereich der Prostatakarzinom-
Behandlung umfassend und sorgfaltig erfolgen sollte. Auch die
Festlegung einer standardisierten, internen Arbeitsanweisung
dient dem Qualitatsmanagement der jeweiligen Einrichtung und
sollte angestrebt werden.”

GKV-SV/KBV

Die BAK unterstiitzt in Bezug auf
die Information des Patienten Uber
die Studie die Position A. Die
Begriindung fur diese Position
findet sich bereits in den tragenden
Gruinden/Position A zu Punkt B.

DKG

Vor dem Hintergrund, dass dieser
Beschluss zu QS-MalRnahmen mit
einem Beschluss zur Aussetzung
der Beschlussfassung bei einer
Methodenbewertung zusammen-
hangt, lasst den grundsatzlichen
Aspekt, Patienten tber laufende
Studien zu informieren,
nachvollziehbar erscheinen. Eine
Beschréankung der Information auf
eine bestimmte Studie, wéare
allerdings nicht sachgerecht, da
damit andere Studien und die
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wurdigung der Stellungnahme

dahinterstehende Wissenschatft
benachteiligt wirden. Auch eine
Verpflichtung, jeden Patienten
informieren zu missen, erscheint
aufgrund der Tatsache, dass es
sich bei der Brachytherapie gemafi
S3-Leitlinie um eine primare Thera-
pieoption handelt, unangemessen.
Im Ergebnis wird in Position B der
Spiegelstrich 3 um folgenden 2.
Satz ergénzt:

.Dazu gehdrt bei geeigneten
Patienten gegebenenfalls auch die
Information Uber laufende Studien
zur Brachytherapie.”

Hinsichtlich der Vorgaben zu
Arbeitsanweisungen und Qualitats-
anforderungen ist anzumerken,
dass bereits strahlenschutz-
rechtliche Regelungen auf den
Ablauf der Arbeitsvorgéange und
QualitatskontrollmaRnahmen
eingehen und ohnehin fiir den
Anwender und dessen Einrichtung
gelten. Eine zuséatzliche Regelung
durch den G-BA an dieser Stelle ist
daher entbehrlich. Insofern ergibt
sich hier kein Anderungsbedarf bei
Position B.

BAK

QS-BE Anl | A4
Spiegelstrich 7

o Der Anderungsvorschlag laut ,Position B* wird untersttitzt.”

Begrindung: ,Die Festlegung einer Mindestmenge unter dem

GKV-SV/KBV
Die Festlegung von Mindest-
erfahrungswerten unter dem
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wirdigung der Stellungnahme

Aspekt der Qualitatssicherung ist nicht sinnvoll.”

Aspekt der Qualitatssicherung wird
von Position A nach wie vor fir
notwendig gehalten.

In der Zwischenzeit (nach Versen-
dung der Beschlussentwtirfe)
wurde das Studienprotokoll der
PREFERE-Studie von den
Studienleitern dahingehend
verandert, dass die Mindest-
erfahrungsanforderungen als
Nachweis einer ausreichenden
Qualifikation zur Durchfihrung der
LDR-Brachytherapie ausschlief3lich
auf die Erfahrung des Therapeuten
bezogen werden (Mindester-
fahrung von 100 Eingriffen mit
permantenter Seedimplantation in
den vergangenen 5 Jahren).
Begriindet wird dies mit der weit
verbreiteten Praxis, dass die
Kliniken externe Leistungs-
erbringer/Therapeuten zur Durch-
fuhrung der Behandlung hinzu-
ziehen.

Die Mindestanforderung an das
Krankenhaus kann daher aus dem
Beschlussentwurf/Position A
(letzter Spiegelstrich in Anl. | A4)
sowie in den tragenden Griinden
gestrichen werden, damit die
Qualitatsanforderungen zwischen
der Versorgung in und aul3erhalb
der Studie auch in diesem Punkt
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wirdigung der Stellungnahme

identisch sind.

DKG

In der Stellungnahme der BAK wird
sich fur Position B ausgesprochen.
Aus den Ausfiihrungen resultiert
kein Anderungsbedarf bei

Position B.

BAK

QS-BE Anl 1 B
Spiegelstrich 6

e Der Anderungsvorschlag laut ,Position B* wird bzgl. der
Streichung von ,,...und ihrer Ergebnisse..." unterstitzt, der
Rest des Satzes sollte erhalten werden.”

Begrindung:
.Siehe die Argumentation zu Anlage I, A4, dritter Spiegelstrich®

GKV-SV/KBV

Die BAK unterstiitzt in Bezug auf
die Dokumentation zur Patienten-
aufklarung nur teilweise die
Position A. In den tragenden
Grinden zu den Punkten B bis C2
wird jedoch bereits angeflihrt, dass
sowohl die Dokumentation der
Tatsache, dass eine Aufklarung
stattgefunden hat wie auch deren
Ergebnis (analog Dokumentation
der Fallkonferenzen) als notwendig
fur eine qualitatsgesicherte
Versorgung der Patienten
angesehen werden.

DKG

In der Stellungnahme der BAK wird
sich in Teilen flr Position B
ausgesprochen. Die inter-
disziplindre Aufklarung stellt eine
Besonderheit dieses Verfahrens
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wirdigung der Stellungnahme

dar, die auch mit Blick auf das hier
vorgesehene Dokumentations-
setting den mafR3geblichen
Parameter darstellt. Ein
Anderungsbedarf bei Position B
ergibt sich daher nicht.

BAK

QS-BE Anl | C2

e Kompromissvorschlag: ,Das Krankenhaus muss die
Ergebnisse der Datenbankauswertung sechs Jahre nach
Inkrafttreten dieser MalRnahmen zur Qualitatssicherung oder
(sofern das Krankenhaus zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
dieser MalRnahmen noch keine LDR-Brachytherapie beim
lokal begrenztem Prostatakarzinom durchfiihrt) sechs Jahre
nach Beginn der LDR-Brachytherapie bei Patienten mit lokal
begrenztem Prostatakarzinom durch die Einrichtung in
anonymisierter und aggregierter Form publizieren und den
Gemeinsamen Bundesausschuss uber die Veroffentlichung
unterrichten.”

Begrindung:
+Eine langere Nachbeobachtungszeit, wie in ,Position B*

vorgeschlagen, dirfte beim Prostatakarzinom aussagefahiger
sein. Zusatzlich sollte der lediglich in der Begriindung zu
+Position B verwendete Einschub in Klammern (,...sofern das
Krankenhaus...“) hier in den Text aufgenommen werden, der
dadurch verstandlicher wird. Dass bei der Veroffentlichung der
Daten keine Rickschlisse auf die Patientenidentitat ermdglicht
werden dirfen, ist unstrittig, der Hinweis auf die anonymisierte
und aggregierte Form der Darstellung kann aber — dies
nochmals unterstreichend - beibehalten werden. Die aktive
Information des G-BA bedeutet zwar einen weiteren
Verwaltungsakt fur die jeweilige Einrichtung, ein umgekehrter
Informationsverlauf erscheint aber unsicherer und mindestens

GKV-SV/KBV

Der Vorschlag der BAK zum
Aspekt der Datenbankanlage und -
auswertung ist ein Kompromiss
aus den Positionen A und B.
Richtig ist, dass der Beschluss-
entwurf Position A tats&chlich nicht
bertcksichtigt, dass das Inkraft-
treten der Mal3nahme zur QS und
der Beginn der Etablierung der
Brachytherapie an einer Klinik nicht
zwingend zeitgleich stattfinden
mussen.

Ebenfalls ist nachvollziehbar, dass
die langere Nachbeobachtungszeit
(6 vs. 3 Jahre) dem spezifischen
Krankheitsbild angemessener ist.
Der Beschlussentwurf Position A
wird dem entsprechend angepasst.

DKG:

Der Vorschlag der BAK, die
Erlauterung aus den Tragenden
Griinden als Klammerzusatz
einzufiigen, wird in Position B
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wurdigung der Stellungnahme

ebenso aufwandig.”

aufgegriffen. Fur die Aufnahme
einer Mitteilungspflicht an den G-
BA wird dagegen, auch mangels
entsprechender gesetzlicher
Grundlage, keine Notwendigkeit
gesehen.

PKV

QS-BE (Allg.)

o ,Die von Position A vorgesehenen Anforderungen an die
Strukturqualitat — Qualifikation des arztlichen und nicht-
arztlichen Personals, Strukturen und Prozesse des
Krankenhauses — und Dokumentation sind grundsatzlich
angemessen. Dasselbe gilt fir die Verlaufskontrollen mit
Pflicht zur Dokumentation und Publikation der Ergebnisse.”

GKV-SV/KBV
Die Stellungnahme des PKV-
Verbandes zu den Aspekten
e Qualifikation des arztlichen
und nicht-arztlichen
Personals,
e Strukturen und Prozesse
des Krankenhauses
e Verlaufskontrollen mit
Pflicht zur Dokumentation
und
e Publikation der Ergebnisse
unterstitzt die Position A. Durch
die Stellungnahme ergibt sich
folglich kein Anderungsbedarf fir
den Beschlussentwurf.

DKG

Es handelt sich um eine allgemeine
Feststellung (ohne spezifische
Argumente oder Belege), mit der
der Position A zugestimmt wird.
Hieraus lasst sich kein
Anderungsbedarf fiir Position B
ableiten.
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Stellungnahme- Bezug Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher Wurdigung der Stellungnahme
berechtigte Stellungnahme
PKV QS-BE§1 ¢ Die Anforderungen an die Strukturqualitat und Der UA Methodenbewertung kann
Dokumentation sollten nicht nur fur Leistungen zu Lasten der | den spezifischen Geltungsbereich
gesetzlichen Krankenkassen gelten, sondern gleichermaRen | von Qualitatssicherungs-
fur Leistungen zu Lasten der privaten Krankenversicherung beschlissen nach 8§ 137 SGB V in
und der Beihilfetrager. Verbindung mit § 137¢ SGB V in
dieser Hinsicht nicht klaren.
Begriindung:
.Indem sich die private Krankenversicherung an der
Finanzierung der geplanten Studie ,PREFERE" beteiligen wird,
wenn die Studie zustande kommt, gebietet die Logik, dass die
Anforderungen an die Strukturqualitat und Dokumentation nicht
nur fur Leistungen zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
zu gelten haben (8 1 des Beschlussentwurfs), sondern
gleichermal3en zu Lasten der privaten Krankenversicherung und
der Beihilfetrager. Anderenfalls wére nicht auszuschliel3en, dass
der Beschluss zu einer Selektion der Patienten nach
Versichertenstatus in welcher Richtung auch immer beitragt, mit
verzerrender Wirkung auf die Studie. Objektiv sind keine Griinde
erkennbar, warum die Anforderungen an Qualitat und
Dokumentation nicht gleichermalf3en flr nicht gesetzlich
versicherte Patienten gelten sollten.”
PKV QS-BE Anl I A1 | e Durchfiihrung eines Expertenhearings zur Festlegung der Sowohl in den Sitzungen der
Anforderungen an die Strukturqualitat auf Seiten der Arzte zustandigen Arbeitsgruppe beim G-
BA als auch in einer Sitzung des
Begrindung: Unterausschusses Methoden-
,Die Anforderungen an die Strukturqualitat auf Seiten der Arzte bewertung sind Experten der
sind in den Formulierungen beider Positionen A & B willklrlich Fachgebiete Urologie und
und erlauben keine Anpassungen Uber die zu erwartende lange | Strahlentherapie in die Beratungen
Laufzeit. Es gibt anscheinend keine empirischen Daten, welche | zu dieser Fragestellung
Erfahrung (Fallzahlen, Zeit) vorauszusetzen ist, um eine einbezogen worden. Die
eigenverantwortliche Durchfiihrung der LDR-Brachytherapie des | Ergebnisse dieser Beratungen sind
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wirdigung der Stellungnahme

Prostatakarzinoms vertretbar erscheinen zu lassen.
Andererseits dirften Hospitationen (Position B) bei drei LDR-
Brachytherapie-Anwendungen bei lokal begrenztem
Prostatakarzinom kaum zur eigenverantwortlichen Durchfiihrung
befahigen. Der Muster-Weiterbildungsordnung der
Bundesérztekammer sind keine Konkretisierungen zu
entnehmen, ebenso wenig der Richtlinie Strahlenschutz des
Bundesministeriums fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit. Vor diesem Hintergrund rege ich an, ein
Expertenhearing zu dieser Frage durchzufihren, dies auch um
den weitreichenden Folgen einer solchen Normierung gerecht
zu werden. Die im Beschluss festgelegten Anforderungen an die
Strukturqualitat auf Seiten der Arzte durften als Mindeststandard
bis hin zur Arzthaftung ausstrahlen.”

bei der Erstellung der jeweiligen
Beschlussentwiirfe (Position A und
B) berucksichtigt worden.

PKV

QS-BE Anl | A4
Spiegelstrich 3

¢ Keine Streichung von ,Dazu gehért auch die Information tiber
die Durchfuihrung der zur Erprobung der Methode durch-
gefuhrten Studie und deren Behandlungsoptionen®.

Begrindung:
~Wenn Position B den Verzicht auf die Forderung ,Dazu gehort

auch die Information Uber die Durchfiihrung der zur Erprobung
der Methode durchgefiihrten Studie und deren
Behandlungsoptionen* vorsieht, so wird verkannt, dass Uber
diese Studie (PREFERE) schon deshalb unausweichlich
informiert werden muss, weil tber den Datenmangel und damit
das Fehlen belastbarer Entscheidungskriterien informiert werden
muss. Auch die Forderung nach einer standardisierten
Arbeitsanweisung ist zwingend und allenfalls dann verzichtbar,
wenn sie sich ohnehin aus Richtlinien oder der
Strahlenschutzverordnung ergibt.”

GKV-SV/KBV

Der PKV-Verband spricht sich
gegen die Streichung der
Informationspflicht zur laufenden
PREFERE-Studie aus und
unterstitzt damit Position A. Die
Begriindung fur diese Position
findet sich in den tragenden
Grunden/Position A zu Punkt B.

DKG

Der Umstand, dass dieser
Beschluss zu QS-MalRnahmen mit
einem Beschluss zur Aussetzung
der Beschlussfassung bei einer
Methodenbewertung zusammen-

hangt, I&sst den grundsatzlichen
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wirdigung der Stellungnahme

Aspekt, Patienten Uber laufende
Studien zu informieren,
nachvollziehbar erscheinen. Dass
in solch einem Fall allerdings nur
Uber eine bestimmte Studie
informiert werden soll, ist dagegen
nicht sachgerecht, da damit andere
Studien und die dahinterstehende
Wissenschaft benachteiligt wirden.
Auch eine Verpflichtung, jeden
Patienten informieren zu missen,
erscheint aufgrund der Tatsache,
dass es sich bei der Brachy-
therapie geman S3-Leitlinie um
eine primare Therapieoption
handelt, unangemessen.

Im Ergebnis wird in Position B der
Spiegelstrich 3 um folgenden 2.
Satz erganzt:

,Dazu gehdrt bei geeigneten
Patienten gegebenenfalls auch die
Information tber laufende Studien
zur Brachytherapie.”

PKV

QS-BE Anl | A4
Spiegelstrich 6

e Keine Streichung der entsprechenden Anforderung

Begriindung:

»Auch die Forderung nach einer standardisierten
Arbeitsanweisung ist zwingend und allenfalls dann verzichtbar,
wenn sie sich ohnehin aus Richtlinien oder der Strahlen-
schutzverordnung ergibt.”

GKV-SV/KBV

Die Stellungnahme des PKV-
Verbandes unterstitzt die Position
A in der Forderung nach einer
standardisierten Arbeitsanweisung.
Durch die Stellungnahme ergibt
sich folglich kein Anderungsbedarf
fur den Beschlussentwurf.
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wirdigung der Stellungnahme

DKG

Hinsichtlich der Vorgaben zu
Arbeitsanweisungen und Qualitats-
anforderungen ist anzumerken,
dass bereits strahlenschutz-
rechtliche Regelungen auf den
Ablauf der Arbeitsvorgénge und
QualitatskontrollmaRnahmen
eingehen und ohnehin fir den
Anwender und dessen Einrichtung
gelten. Eine zusatzliche Regelung
durch den G-BA an dieser Stelle ist
daher entbehrlich.

Insofern ergibt sich hier kein
Anderungsbedarf bei Position B.

PKV

QS-BE Anl | A5
Spiegelstrich 2

e Es bestehen Zweifel, ob die Vorgaben zur Verschreibungs-
dosis im Hinblick auf etwaigen Anpassungsbedarf
angemessen sind.

Begrindung:
~Angesichts der Laufzeit des Aussetzungsbeschlusses habe ich

Zweifel, ob zum Beispiel die Vorgaben zur Verschreibungsdosis,
in denen Positionen A & B Ubereinstimmen, angemessen sind.
Denn die Art der Formulierung erlaubt keine Anpassungen an
die Weiterentwicklung der medizinischen Wissenschaft.”

Die Zweifel, ob die Vorgaben zur
Verschreibungsdosis im Hinblick
auf etwaigen Anpassungsbedarf
angemessen sind, sind berechtigt.
Es wird daher vorgeschlagen, die
Textpassage In der Anl. | A5 2.
Spiegelstrich) wie folgt zu fassen:
,Die Verschreibungsdosis der
einzusetzenden Isotope bei Einsatz
von |-125-Seeds bzw. Pd-103-
Seeds richtet sich nach den
Empfehlungen international
anerkannter strahlentherapeu-
tischer bzw. strahlentherapeutisch/
uroonkologischer Leitlinien.zur
Anwendung der LDR-Brachy-

35




ABSCHLUSSBERICHT — BRACHYTHERAPIE — QS-MARNAHMEN

~Aus dieser Formulierung [QS-BE § 5 Abs. 2] ist zu folgern, dass
der MDK diesen Vordruck nicht nur sichten, sondern die in ihm
gemachten Angaben anhand von Unterlagen des
Krankenhauses uberprifen soll. Dies wird nur mdglich sein,
wenn das Krankenhaus dem MDK personenbezogene Daten
zum arztlichen (A1) und zum nichtarztlichen Personal (A2) zur
Verfugung stellt. Zur rechtlichen Grundlage fir eine solche
Ubermittlung von Daten fehlt allerdings eine Aussage in den
Tragenden Griunden, die nur allgemein von den ,Befugnissen®
des MDK sprechen ... Zudem stellt sich die Frage der Erhebung
von Sozialdaten durch den MDK zu Anlage Il A 4, A 5 sowie B
und C. Mit dem angefiihrten Schreiben des Bundesministeriums
fur Gesundheit (dort zu c) gehe ich davon aus, dass die
Regelungen zu den einzelfallbezogenen Prifungen des MDK

Stellungnahme- Bezug Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher Wurdigung der Stellungnahme
berechtigte Stellungnahme
therapie beim Prostatakarzinom.”
BfDI QS-BE § 4 ¢ Aus datenschutzrechtlicher Sicht ist die Formulierung aus GKV-SV/KBV
Abs. 3 Position B zu Ubernehmen, als § 4 Absatz 3 in dieser Der Beschlussentwurf Position A
Fassung fur die Datendbermittlung von den die Nachsorge wird entsprechend angepasst (s.
vornehmenden Facharztinnen und Facharzten an das auch Wurdigung Stellungnahme
Krankenhaus das Erfordernis einer Einwilligung der BAK, entsprechende Stelle).
Patienten vorsieht.
Begrindung: DKG
,Der Entwurf ... folgt damit dem Schreiben des Bundesministe- | Vor dem Hintergrund, dass
riums fiir Gesundheit vom 30. April 2012 ...zu MaRnahmen zur | Position B unterstutzt wird, ergibt
Qualitatssicherung der Protonentherapie beim Osophagus- sich kein Anderungsbedarf
karzinom ...." beziglich Position B.
BfDI QS-BE 85 e Die Grundlagen fir die Einbeziehung des MDK sollten GKV-SV/IKBV
Abs. 2 und gepruft sowie gegebenenfalls nédher begriindet werden.* Die Anmerkung des
Anl1l A4, A5, Stellungnehmers wurde
B, C Begrindung: aufgegriffen. 8 5 Abs. 2 wurde

erganzt. Es wird klargestellt, dass
die Prufungen durch den MDK im
Wege einer Priifung nach § 275
Abs. 1 Nr. 1 SGB V durchgefuhrt
werden.

DKG

Die Ausfuihrungen in der
Stellungnahme des BfDI werden
als Anregung aufgegriffen, die
rechtliche Grundlage der MDK-
Prifung in der Regelung zu
prazisieren. Abweichend von der
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,Die Position B beinhaltet Anderungsvorschlage zur Position A,
die Gberwiegend auf ein weit geringeres Qualitatsniveau
abzielen, z. B. liegen die dort genannten Mindestanforderungen
an die Qualifikation des behandelnden Arztes unter den
Anforderungen zum Erwerb der verpflichtenden Fachkunde im
Strahlenschutz.”

Die Stellungnahme der SSK bezieht sich auf die Position 1A.
Diese Position enthalt u.a. bindende Vorgaben zur Kooperation

Stellungnahme- Bezug Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher Wurdigung der Stellungnahme
berechtigte Stellungnahme
nach 88 275, 276 SGB V hier nicht gelten.” Annahme des Stellungnehmers
ergibt sich diese im Wege einer
Prifung nach 88 275 Abs. 1 Nr. 1
SGB V. Insofern wird bei Position B
der § 5 Abs. 2 sowie der allge-
meine Hinweis in der Checkliste
um diese Préazisierung erganzt.
BfDI QS-BE Anl1 C2 | e Aus datenschutzrechtlicher Sicht ist die Formulierung aus GKV-SV/KBV
Satz 4 Position B zu Ubernehmen, als Anlage | C2 Satz 4 in dieser Der Beschlussentwurf Position A
Fassung vorsieht, dass das Krankenhaus die Ergebnisse in wird entsprechend angepasst (s.
anonymisierter und aggregierter Form publiziert. auch Wirdigung Stellungnahme
BAK, entsprechende Stelle).
Begriindung:
.Der Entwurf ... folgt damit dem Schreiben des Bundesministe-
riums fir Gesundheit vom 30. April 2012 ...zu MafRnahmen zur DKG
Qualitatssicherung der Protonentherapie beim Osophagus- In der Stellungnahme des BfDI wird
karzinom ...." sich fur Position B ausgesprochen.
Aus den Ausfiihrungen resultiert
kein Anderungsbedarf bei
Position B.
Strahlenschutz- QS-BE (Allg.) e Die SSK rat von der Verfolgung der Position B ab. GKV-SV/KBV
kommission Bezlglich der Qualifikation der
(SSK) Begrindung: Leistungserbringer unterstutzt die

Stellungnahme der Strahlen-
schutzkommission die Position A
Durch die Stellungnahme ergibt
sich folglich kein Anderungsbedarf
fur den Beschlussentwurf

Position A.
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wirdigung der Stellungnahme

und Qualifikation der unterschiedlichen Berufsgruppen, die unter
dem Aspekt der Qualitatssicherung und Dosisminimierung sehr
wichtig sind. Die Ausflhrungen in den Anlagen zu diesem
Beschlussentwurf sind aus Sicht der SSK auch unter den
genannten Aspekten schliissig.”

DKG

Der Rat, von der Verfolgung der
Position B abzusehen, wird mit
dem Beispiel illustriert, dass die
.Mindestanforderungen an die
Qualifikation des behandelnden
Arztes unter den Anforderungen
zum Erwerb der verpflichtenden
Fachkunde im Strahlenschutz.”
lagen. Dabei scheint vermutlich
Ubersehen worden zu sein, dass
auch in Position B unter A1 beim
arztlichen Personal der Nachweis
der erforderlichen Fachkunde im
Strahlenschutz gefordert wird.
Zudem gelten die strahlen-
schutzrechtlichen Vorgaben
ungeachtet der vom G-BA hier
konkret fur die LDR-Brachytherapie
beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom vorgesehenen
QS-MaRRnahmen, was auch durch
Ful3note 3 unter A1 zum Ausdruck
gebracht wird.

Der in den Positionen A und B
abgebildete Dissens zu den
Qualifikationen des arztlichen
Personals stellt das Ergebnis der
Beratungen auch unter Einbezug
von Fachexperten dar. Beziiglich
der Frage von Mindestbehand-
lungszahlen war zudem eine
Analyse der wissenschatftlichen
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Begrindung:
»Aus Sicht der SSK ist ein wichtiges Kriterium fur die

Optimierung der Behandlung, dass sowohl urologische, als auch
strahlentherapeutische und medizin-physikalische
Fachkompetenz bei der Durchfiihrung der LDR-Brachytherapie
prasent ist. Die in Anlage Al und A2.1 der Richtlinie
~Strahlenschutz in der Medizin“ genannten Voraussetzungen fir
die Fachkunde im Strahlenschutz in der Brachytherapie fir Arzte
und Medizinphysik-Experten sichern zusammen mit den im
Beschlussvorschlag Position A des G-BA genannten
notwendigen Anwendungszahlen in ausreichender Weise das
notwendige Qualitatsniveau der beteiligten Personen. Die in
Anlage 2(1) zur Position A genannte Fachanerkennung der
Deutschen Gesellschaft fir Medizinische Physik (DGMP) hat
derzeit im Strahlenschutzrecht keine Grundlage und sollte daher
gestrichen werden.”

Stellungnahme- Bezug Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher Wurdigung der Stellungnahme
berechtigte Stellungnahme

Literatur einbezogen worden. Aus
den Ausfiihrungen der Stellung-
nahme haben sich zusammen-
fassend keine neuen Erkenntnisse
ergeben, sodass sich fur Position B
kein Anderungsbedarf ergibt.

Strahlenschutz- QS-BE Anl1 A e Die SSK befurwortet insgesamt die genannten Anforde- GKV-SV/KBV

kommission und Anl | A2 rungen; dabei sollte in Anlage | A2 der Abs. 1, der sich auf Die Strahlenschutzkommission

Abs. 1 die Fachanerkennung der DGMP bezieht, gestrichen werden. | weist darauf hin, dass die von

Position A geforderte Fach-
anerkennung der Deutschen
Gesellschaft fur Medizinische
Physik (DGMP) derzeit im
Strahlenschutzrecht keine
Grundlage hat. Dies ist
grundsatzlich richtig. Andererseits
ist zu bedenken, dass das Gebiet
der Medizinphysik ein Aufgaben-
spektrum umfasst, von denen die
Brachytherapie lediglich eines von
vielen Teilgebieten darstellt. Die
genannte Qualifikationsvoraus-
setzung wurde daher hilfsweise
und analog dem Vorgehen bei der
Erstellung der Qualifikation bei der
QS-Richtlinie fur die Protonen-
therapie Ubernommen, um sicher
zu stellen, dass der jeweils
beteiligte Medizinphysiker
tatsachlich eine Qualifikation fir
das spezifische Teilgebiet der
Brachytherapie aufweist
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wirdigung der Stellungnahme

DKG

Der in den Positionen A und B
abgebildete Dissens zu den
Qualifikationen des arztlichen
Personals stellt das Ergebnis der
Beratungen auch unter Einbezug
von Fachexperten dar. Beziiglich
der Frage von Mindestbehand-
lungszahlen war zudem eine
Analyse der wissenschaftlichen
Literatur einbezogen worden. Aus
den Ausfiihrungen der Stellung-
nahme der Strahlenschutz-
kommission haben sich in dieser
Hinsicht keine neuen Erkenntnisse
ergeben, sodass sich flir Position B
kein Anderungsbedarf ergibt. Der
Hinweis bezliglich der Fach-
anerkennung der Deutschen
Gesellschaft fur Medizinische
Physik (DGMP) ist richtig. Die
Anforderungen kdnnen allerdings
auch durch eine vergleichbare
Quialifikation erfillt werden, sodass
hier nicht auf das Vorliegen eines
spezifischen Nachweises abgestellt
wird. Wie bereits bei den
Beschlissen zu QS-MalRhahmen
bei der Protonentherapie hat der
G-BA hierin eine sinnvolle
Anforderung gesehen.
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Therapiearme angewendet werden.

Begriindung:
.Die SSK geht davon aus, dass die in dem Beschlussentwurf 1A

des G-BA genannten Mal3nahmen zur Qualitatssicherung fiir die
geplante PREFERE-Studie Gultigkeit haben. Die SSK hélt es flr
besonders wichtig, dass, wie in der PREFERE-Studie vorge-
sehen, gleiche Kriterien und Vorgaben zur Nachsorge auf alle zu
vergleichenden Therapiearme angewendet werden. Nur so
werden sich valide Aussagen zu Langzeiteffekten in Hinblick auf
die rechtfertigende Indikation ableiten lassen. Besondere
Bedeutung hat in diesem Zusammenhang auch die
Kommunikation und Befundmitteilung zwischen den beteiligten
Fachgruppen. Wir weisen hier auf die aktuelle Empfehlung der
SSK zur Nachsorge (SSK 2011) hin.*

Stellungnahme- Bezug Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher Wurdigung der Stellungnahme
berechtigte Stellungnahme

Strahlenschutz- PREFERE- e Die SSK hélt es fiir besonders wichtig, dass, wie in der GKV-SV/KBV

kommission Studie PREFERE-Studie vorgesehen, gleiche Kriterien und Der Beschlussentwurf Position A

(SSK) Vorgaben zur Nachsorge auf alle zu vergleichenden bezieht sich lediglich auf die

stationar erbrachte Brachytherapie.
Es ist unklar, ob die SSK daftr
pladiert, auch au3erhalb der Studie
die gleichen Kriterien und
Vorgaben fur die Nachsorge
anzuwenden. Dies erscheint zwar
wilnschenswert, kann aber im
Zuge dieser Richtlinie nicht
geregelt werden.

Im Rahmen der PREFERE-Studie
ist bereits durch das Studien-
protokoll festgelegt, dass in allen 4
Therapiearmen gleiche Kriterien
und Vorgaben zur Nachsorge
angewendet werden.

DKG

In der Stellungnahme der SSK wird
auf ,, ... gleiche Kriterien und
Vorgaben zur Nachsorge auf alle
vergleichenden Therapiearme ..."
hingewiesen. Mit dem vorliegenden
Beschluss werden qualitats-
sichernde MalRnahmen fur die
Anwendung der Brachytherapie im
Rahmen der Regelversorgung und
keine Vorgaben fir Studien mit
mehreren Therapiearmen geregelt.
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aktuelle Publikationen geben Hinweise zu einer sehr hohen
Langzeitwirksamkeit, einer geringeren Zweittumorrate und
weniger Darmbeschwerden nach Brachytherapie gegentber
externer Bestrahlung, sowie einer besseren Schonung der
urogenitalen Kontinenzfunktion und Sexualitat gegentber der
radikalen Prostatektomie (ausgewdhlte Literatur in Anlage 2).
Vorbestehende uroobstruktive Symptome favorisieren z. B. ein
operatives Vorgehen in Bezug auf das funktionelle Langzeit-
ergebnis und werden korrekterweise als Selektionsmerkmal
ausdrucklich betont. Fir die Bewertung der patientenbezogenen
Ergebnisse (PRO, Patient Related Outcome) und Lebensqualitat
musste starker der Zeitverlauf im Langsschnitt und die
pratherapeutische Ausgangssituation betrachtet werden. Zur
besseren Bewertung und Vergleichbarkeit der Nebenwirkungen
am Patienten schlagt die SSK vor, die pratherapeutische
Dokumentation um die Erhebung des Internationalen-Prostata-
Symptome-Scores (IPSS) und die Nachsorgedokumentation um
eine regelmalige (z. B. in 1jahrigen Intervallen) Befragung der
Patienten auf der Basis des Fragebogens in der Anlage 1 zu
erweitern und die funktionellen Endpunkte (speziell
Lebensqualitat) zu préazisieren.”

Stellungnahme- Bezug Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher Wurdigung der Stellungnahme
berechtigte Stellungnahme
Insofern ergibt sich kein
Anderungsbedarf an Position B.
Strahlenschutz- PREFERE- e Die SSK gibt weitere folgende Hinweise zur PREFERE- GKV-SV/KBV
kommission Studie Studie: Siehe vorheriger Kommentar. Es
(SSK) »Noch nicht im Rapid Report des IQWIiG N10-01 erfasste, wird nicht ganz klar, ob sich die

Hinweise auf die PREFERE-Studie
beziehen. Dort regelt bereits das
Studienprotokoll, die Erhebung von
Parametern der allgemeinen und
krankheitsspezifischen Lebens-
gualitat. Hier werden das
krebsspezifische Instrument QLQ-
C30 und das prostatakrebs-
spezifische Zusatzmodul QLQ-
PR25 in definierten Intervallen zu
Baseline und wahrend der
Nachbeobachtung eingesetzt.
Daruber hinaus ist als Einschluss-
kriterium ist fUr alle Patienten das
Vorliegen eines IPS-Scores von <
18 definiert.

Im Rahmen der Nachsorge-
Dokumentation der stationéren
Leistungserbringung aufRerhalb der
Studie kénnen im Rahmen dieser
Richtlinie lediglich Qualitats- bzw.
Dokumentationsvorgaben fur die
LDR-Brachytherapie geregelt
werden. Hinsichtlich der prathera-
peutischen Prifung der Eignung
des Patienten sowie der Qualitats-
sicherung durch Uberpriifung des
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wirdigung der Stellungnahme

Behandlungserfolges bei Anwen-
dung der LDR-Brachytherapie bei
Patienten mit Prostatakarzinomen
in Verlaufskontrollen ist wird in den
Anforderungen der Qualitats-
sicherung gemal Position A auf
die Behandlung gemaR mafigeb-
licher Therapieleitlinien (vgl. Anl. |
Ab) sowie die strahlenschutz-
rechtlichen Bestimmungen
verwiesen.

DKG

Die PREFERE-Studie ist nicht
Gegenstand des vorliegenden
Beschlusses. Da es sich, soweit
beurteilbar, um Hinweise flr die
genannte Studie handelt, stellen
die Studienorganisatoren und nicht
der G-BA die Adressaten dieses
Hinweises dar. Ein Anderungs-
bedarf in Bezug auf den vorlie-
genden Beschluss ergibt sich
daher nicht.

BVMed /

C. R. Bard
GmbH/

Eckert & Ziegler
BEBIG GmbH /
Oncura GmbH

QS-BE (Allg.)

Vorbemerkung: Der BVMed hat eine umfangreiche
LStellungnahme der Arbeitsgruppe ,Seeds” des BVMed-
Fachbereichs Brachytherapie* abgegeben. Die Stellungnahme
des Medizinprodukteherstellers C. R. Bard GmbH ist mit dieser
Stellungnahme identisch. Die Medizinproduktehersteller Eckert
& Ziegler BEBIG GmbH und Oncura GmbH schreiben in ihrer
Stellungnahme, dass sie sich der Argumentation der

GKV-SV/KBV

Die Formulierung ,soll* in der
Verfahrensordnung ist durchaus
als grundsatzliche Verpflichtung zu
verstehen, es sei denn, es kénnen
gewichtige Grinde gegen diese
Verpflichtung hervorgebracht
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wirdigung der Stellungnahme

Stellungnahme des BVMed anschliel3en.

¢ Der BVMed und die genannten Medizinproduktehersteller
unterstitzen die Anerkennung; insofern wird zum QS-BE nur
hilfsweise Stellung genommen.

¢ Bei einer Aussetzung sind QS-Maf3gaben nicht zwingend
vorzugeben.

e Die Anderungsvorschlage laut ,Position B* werden
unterstatzt.

¢ Im Falle eines Beschlusses der in Position A geforderten
Kriterien ware eine flachendeckende Versorgung nicht mehr
gewahrleistet.

Begriindung:
.Insofern aber wird nachfolgend lediglich hilfsweise zur Position

1 Stellung genommen, da nach diesseitigem Dafirhalten die
einzig sinnvolle Option eine Entscheidung zugunsten der
Position 2 ist. In diesem Zusammenhang darf betont werden,
dass die Setzung zweckmafiger und angemessener Qualitats-
standards grundsatzlich beflrwortet wird, da nur durch einen
hohen Standard gute Therapieergebnisse und eine hohe
Lebensqualitat fir den Patienten gewahrleistet werden kénnen.

Unabhéngig davon aber ist eine Beschlussfassung mit der
Verknupfung bestimmter qualitativer Anforderungen nicht in
jedem Falle zwingend. Gemal 8§ 14 Abs. 4, 2. Spiegelstrich, 2.
Kapitel, 1. Abschnitt Verfahrensordnung G-BA namlich soll die
Beschlussfassung mit Anforderungen an die Strukturqualitét,
Prozessqualitat und/oder an die Ergebnisqualitat der
Leistungserbringung sowie an eine hierfir notwendige
Dokumentation verbunden werden. Dies bedeutet jedoch
zumindest keine grundsatzliche Verpflichtung des G-BA,
entsprechende Mal3gaben aufzuerlegen. Zumindest aber hatte

werden.

Allein die Beobachtung einer Gber
Jahre ,gelebten Versorgungs-
realitat" beinhaltet nicht gleich-
bedeutend oder zwingend, dass
valide wissenschaftliche Wirk-
samkeits- oder Nutzennachweise
zur Anwendung der Methode
vorliegen.

Im Sinne des Verbotsvorbehaltes
gemal § 137c SGB V darf eine
Untersuchungs- und Behandlungs-
methode im Krankenhaus ange-
wendet werden, sofern der G-BA
sie nicht ausdriicklich ausge-
schlossen hat.

DKG

Die Stellungnehmer sprechen sich
in ihrer zusammenfassenden
Einschatzung unter Darlegung
mehrerer Argumente fir Position B
aus. Aus den Ausfiihrungen
resultiert kein Anderungsbedarf bei
Position B.
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wirdigung der Stellungnahme

diesbeziglich eine inhaltliche Auseinandersetzung dariiber, ob
derartige Mal3gaben tatsachlich geeignet und notwendig sind,
stattfinden missen.

Auch in materieller Hinsicht darf nochmals betont werden, dass
bereits im Grundsatz eine von Position 2 abweichende
Entscheidung letztendlich nicht den an die Rechtméafigkeit einer
solchen Entscheidung zu stellenden Anforderungen gentigen.
Unbeschadet dieser Erwagungen aber kbnnen im Rahmen der
Position 1 nur die unter B. vorgetragenen Anderungsvorschlage
Uberzeugen, da nur diese die Versorgungswirklichkeit sach-
gerecht abbilden, eine vollumfassende Abwagung erkennen
lassen und ins-besondere den Mal3staben des
Verhaltnismaligkeitsprinzips gentgen wirde.

Eine Entscheidung zugunsten der Position A ware dariiber
hinaus nicht zielfihrend. Sie wirde insbesondere den
Anforderungen der Versorgungsrealitat nicht gerecht werden
und ware nicht geeignet, tatsachlich ein héheres Qualitatsniveau
zu erreichen.

Die Zahl der Zentren, die die Anforderungen der Position A
erfillen kénnten, ware minimal. Viele Zentren wirden dagegen
die qualitativen Anforderungen nicht mehr erfiillen kénnen,
obwohl sie die Brachytherapie weiterhin in hoher Qualitat
durchfhren (kénnten). Sie waren von einer weiteren Leis-
tungserbringung ausgeschlossen, obwohl sie regelmafig tber
eine jahrelange Erfahrung und gro3e Expertise auf dem Gebiet
der LDR-Brachytherapie verfigen. Demgegenuber aber waren
die in Betracht kommenden Vergleichstherapien nicht derartigen
Restriktionen unterworfen, obwohl die diesbeziiglich bestehende
Datenlage weder besser ist noch sich hieraus Belege auf eine
Uberlegenheit dieser Methoden gegeniiber der LDR-Brachy-
therapie ergeben oder die LDR-Brachytherapie mit einem
h6heren Risiko fiir die betroffenen Patienten verbunden ware.

GKV-SV/KBV

Die Definition von ,regelmafig”,
slangjahriger Erfahrung” und
~grofer Expertise” wird an dieser
Stelle nicht gegeben. Daher bleibt
unklar, ob diese nach Ansicht der
Hersteller derart weit unter der von
Position A geforderten liegt, dass
tatsachlich ,viele Zentren“ unter
diesen Anforderungen die Leistung
nicht mehr erbringen kénnten.

In Folge der Implementierung der
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wirdigung der Stellungnahme

Da die Brachytherapie in den deutschen Richtlinien als
Standardtherapie enthalten ist und eine etablierte Therapie ist,
soll und muss aber jedem Patienten die Mdglichkeit fir diese
Therapieform gegeben werden. Letztendlich ist ein Ruckgriff auf
die in der PREFERE-Studie beschriebenen Anforderungen we-
der erforderlich noch angemessen. Eine willkirliche
Einschrankung des Kreises der potentiellen Leistungserbringer
wurde nicht zuletzt in erheblichem Kontrast zu den
Empfehlungen der Fachgesellschaften und zum anerkannten
Stand der Medizin stehen.

Der Ausschluss etablierter Zentren ist damit weder notwendig
noch angemessen und wiirde gerade in rechtlicher Hinsicht
erhebliche Zweifel hervorrufen. Hinzu kommt, dass eine
flachendeckende Versorgung im Falle der Umsetzung der in
Position A geforderten Kriterien nicht mehr gewahrleistet ware."

Zusatzlich:

[Eckert & Ziegler BEBIG GmbH (S. 2):] ,Es ist zu vermuten,
dass es im Falle der Umsetzung der in Position A geforderten
Kriterien zu einem Ausschluss etablierter Zentren kommt, der
eine Versorgung der individuell betroffenen Patienten auf Grund
der groReren Entfernungen erheblich erschwert oder sogar
unmdoglich macht. Eine flachendeckende Versorgen ware damit
nicht mehr sicherstellt. Daher sind die in Position A geforderten
Qualitatskriterien abzulehnen und kritisch zu hinterfragen.”

[Oncura GmbH (S. 3)]: ,Jedem bestehenden Zentrum sollte die
Moglichkeit gegeben werden, die Qualitatskriterien, die ja erst in
den MalRRnahmen zur Qualitatssicherung noch festgelegt
werden, prospektiv zu erreichen und ein Zentrum sollte nicht
ausgeschlossen werden, wenn sie die Kriterien in der
Vergangenheit nicht erfillt haben.”

PREFERE-Studie ist weiterhin eine
national flachendeckende Verfig-
barkeit der Behandlung an ca. 80
gualifizierten Zentren geplant. Es
kann daher als wahrscheinlich
angesehen werden, dass die LDR-
Brachytherapie bundesweit
mindestens an diesen und ebenso
an anderen geeigneten Zentren
bereitgestellt werden kann.

Der Aspekt der Erschwernis fur die
Patienten war bereits in der ent-
sprechenden Arbeitsgruppe des G-
BA einer der Kerngegenstande der
Kontroverse. In den tragenden
Griunden begriindet Position A
bereits, warum das Mal? der
Anwendungssicherheit bei der
LDR-BT (als einmalig durch-
zufihrende MaRnahme mit i. d. R.
2-3 Terminen) gegen den Komfort
der Behandlung in unmittelbarer
Wohnortnéhe des Patienten
abgewogen werden muss.

Der Einwand, dass den Leistungs-
erbringern die Moglichkeit der
Neuanwendung der Methode
gegeben werden sollte, ist in den
Anforderungen an Mindest-
erfahrungswerte der Qualifikation
des arztlichen und nicht-arztlichen
Personals in Position A
aufgenommen worden.
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Beteiligungsrechte fiir die betroffenen Stellungnahme-
berechtigten ergeben sich erhebliche rechtliche Bedenken, da
ihnen im Rahmen des aktuellen Verfahrens nicht in hinrei-
chendem Malfie Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben
worden ist.

Die Gelegenheit zur Anhérung muss nach Zeit, Ort und
sonstigen Umstdnden angemessen und zumut-bar sein. Zwar ist
es im Interesse der Beschleunigung des Verfahrens
grundsatzlich zulassig, dass die Behdrde den Beteiligten eine
AuRerungsfrist einraumt. Allerdings muss diese angemessen
sein, wobei die Angemessenheit der AuRerungsfrist wiederum
durch die Komplexitat des zugrunde liegenden Sachverhalts
bestimmt wird. Umfang und Dringlichkeit der Verwaltungs-
mafinahme sind mit den subjektiven Rechtsschutzinteressen der
Betroffenen abzuwagen.

Fur die Fristsetzung mag die Behdrde daher einen gewissen
Beurteilungsspielraum haben. Eine derart knapp bemessene
Fristsetzung (zumal in der Urlaubszeit), wie sie vorliegend

Stellungnahme- Bezug Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher Wurdigung der Stellungnahme
berechtigte Stellungnahme
DKG
Die Stellungnahme setzt sich an
dieser Stelle in ablehnender Weise
mit Position A auseinander. Aus
den Ausfiihrungen resultiert kein
Anderungsbedarf bei Position B.
BVMed / QS-BE ¢ Den Stellungnahmeberechtigten wurde nicht in Die Ausfuihrungen werden zur
C. R. Bard hinreichendem Maf3e Gelegenheit zur Stellungnahme Kenntnis genommen. Die
GmbH/ - Stellung- gegeben. Stellungnahmefrist ist durch die
Eckert & Ziegler nahmefrist Verfahrensordnung des G-BA im 1.
BEBIG GmbH / Begriindung: Kapitel § 10 Abs. 1 Satz 3
Oncura GmbH LAuch im Hinblick auf die Frage der Gewahrleistung der festgelegt. ,Die Stellungnahmefrist

soll nicht kiirzer als vier Wochen
sein.”

Die Stellungnahmefrist von 4
Wochen stellt den Zeitraum dar,
den der G-BA bei Stellungnahme-
verfahren im Bereich der
Methodenbewertung in der
Vergangenheit Ublicherweise
angesetzt hat.
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Ergebnis zu erheblichen qualitativen An-forderungen an die
Durchfuihrung der LDR-Brachytherapie. Ein Abstellen auf die
Anforderungen an die Behandler, wie sie fur die PREFERE-
Studie beschrieben werden, ist aber weder zielfiihrend noch
wird dies den besonderen Umstanden der vorliegenden
Situation gerecht. Insbesondere aber vor dem Hintergrund einer
madglichen Verletzung des allgemeinen Gleichheitssatzes
gemal Art. 3 GG ergeben sich diesbezuglich zugleich
erhebliche Bedenken gegen die Position A, da die betroffenen
Vergleichstherapien keinen Einschrankungen unterliegen
wirden, obwohl diese im Ergebnis ebenfalls nicht tber eine
bessere Datenlage verfligen und zugleich teilweise sogar noch
mit einem héheren Gefahrdungsgrad fir die betroffenen
Patienten verbunden sind. Eine Entscheidung zugunsten der
Position A hatte des-halb im Ergebnis die Rechtswidrigkeit des
gesamten Beschlusses zur Folge, da der diesbeziigliche Beur-
teilungsfehler nicht geheilt werden kdnnte."

Stellungnahme- Bezug Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher Wurdigung der Stellungnahme
berechtigte Stellungnahme

erfolgt ist, wird der Komplexitat der Materie nicht gerecht. Unter

extremen Zeitdruck missen diese Entwirfe erstellt werden, die

mit mehreren Entscheidungsebenen abgestimmt werden

missen. Als Vergleichsfrist sei etwa an dieser Stelle auf die

Stellungnahmefrist des BfArM verwiesen, die regelmafig drei

Monate betragt, auf Antrag des Antragstellers auch noch

verlangert werden kann. Angesichts dessen erscheinen Fristen

von nur vier Wochen offensichtlich unzureichend, um dem Recht

auf Stellungnahme gerecht zu werden.”
BVMed / QS-BE e Eine Entscheidung zugunsten der Position A verstoRt gegen | GKV-SV/KBV
C. R. Bard das Willktirverbot, welches seine rechtliche Grundlage in Gegenstand des Beratungs-
GmbH/ - Willktirverbot Artikel 3 Abs. 1 GG hat. verfahrens ist nur die LDR-
Eckert & Ziegler (allg.) Brachytherapie, nicht aber die
BEBIG GmbH / Begriindung: weiteren Verfahren zur Behandlung
Oncura GmbH ,Die im Rahmen der Position 1 vertretene Position A flhrt im des lokal begrenzten Prostata-

karzinoms. Auch bei einer
Richtliniendnderung gemaf
Position 1 ist eine Erstattung der
LDR-Brachytherapie weiterhin
moglich.

DKG

Die Stellungnahme setzt sich an
dieser Stelle ausschliefRlich und in
ablehnender Weise mit Position A
auseinander. Aus den Ausfihrun-
gen resultiert kein Anderungs-
bedarf bei Position B.
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Stellungnahme- Bezug Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher Wurdigung der Stellungnahme
berechtigte Stellungnahme
BVMed / QS-BE e Ein Votum fiir Position A wirde insbesondere gegen den GKV-SV/KBV
C. R. Bard Gleichbehandlungsgrundsatz verstof3en. Die Annahmen der Stellung-
GmbH/ - Willktrverbot nehmenden mit Bezugnahme auf
Eckert & Ziegler | (Gleichbehand- | Begriindung: ,Bruchteil*, ,regelmafig* und
BEBIG GmbH / lungsgrundsatz) | ,Dies folgt aus dem Umstand, dass kiinftig nur noch ein Jlangjahrige Expertise” sind nicht
Oncura GmbH Bruchteil der bisher tatigen Therapeuten die LDR-Brachy- naher substantiiert.
therapie Uberhaupt gegenitiber GKV-Patienten erbringen dirften. | Es ist daher und angesichts der
Die ubrigen Leistungserbringer aber waren ggf. von einer geplanten Bereitstellung von ca. 80
weiteren Leistungserbringung ausgeschlossen, obwohl diese Zentren zur qualitatsgesicherten
regelmaRig Uber eine jahrelange Erfahrung und groRe Expertise | Erbringung der LDR-Brachy-
auf diesem Gebiet verfiigen dirften. Demgegentber aber waren | therapie zu hinterfragen, ob die
die in Betracht kommenden Vergleichstherapien nicht derartigen | hier angesprochene langjéahrige
Restriktionen unterworfen, obwohl die diesbeziiglich bestehende | Expertise tatsachlich so weit von
Datenlage weder besser ist noch sich hieraus Belege auf eine der im Beschlussentwurf zu den
Uberlegenheit dieser Methoden gegeniiber der LDR-Brachy- QS-Malinahmen abweicht, dass
therapie ergeben oder die LDR-Brachytherapie mit einem potentiell nur noch wenige Arzte
héheren Risiko fir die betroffenen Patienten verbunden ware. zur Leistungserbringung zuge-
Dies gilt umso mehr, als dass auch die Effektivitat der radikalen | lassen waren.
Prostatektomie und die der perkutanen Strahlentherapie in
randomisierter Form nicht miteinander verglichen worden sind
und somit Evidenz fiir einen fir Patienten relevanten Nutzen in DKG
nur sehr begrenztem Umfang vorliegt. Die Stellungnahme setzt sich an
Schlussendlich bliebe vor allem unberiicksichtigt, dass es sich dieser Stelle ausschlieflich und in
bei der LDR-Brachytherapie um eine anerkannte Methode ablehnender Weise mit Position A
handelt, die den Stand der medizinischen Wissenschaft auseinander. Aus den Ausfihrun-
reprasentiert, wie sich insbe-sondere auch aus der Aufnahme in | gen resultiert kein Anderungs-
die mal3gebliche S3-Leitlinie ergibt.” bedarf bei Position B.
BVMed / Abwégungs- e Eine Beschlussfassung mit der Verknipfung bestimmter GKV-SV/KBV
C. R. Bard prozess qualitativer Anforderungen ist grundsatzlich nicht zwingend. | Auf diese Argumentation wurde
GmbH/ e Es fehlt eine inhaltliche Auseinandersetzung dariiber, ob QS- | bereits an vorangegangener Stelle
Eckert & Ziegler MaRgaben geeignet und notwendig sind. (s.0. zum 1. Argument von
BEBIG GmbH / BVMed/... - QS-BE (Allg.) einge-
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wirdigung der Stellungnahme

Oncura GmbH

Begrindung:
.Gemal § 14 Abs. 4, 2. Spiegelstrich, 2 Kapitel, 1. Abschnitt

Verfahrensordnung G-BA namlich soll die Beschlussfassung mit
Anforderungen an die Strukturqualitat, Prozessqualitat und/oder
an die Ergebnisqualitat der Leistungserbringung sowie an eine
hierfir notwendige Dokumentation verbunden werden. Dies
bedeutet jedoch zumindest keine grundsatzliche Verpflichtung
des G-BA, entsprechende MalRgaben aufzuerlegen. Zumindest
aber hatte diesbeziiglich eine inhaltliche Auseinandersetzung
daruber, ob derartige Maf3gaben tatsachlich geeignet und
notwendig sind, stattfinden mussen. Dies gilt schon deshalb,
weil neuere Studienergebnisse aus den Jahren 2011 und 2012
noch nicht in die Beurteilung Eingang finden konnten. Im
Einzelnen darf hierzu Folgendes ausgefihrt werden:

1. Weltweit etablierte Therapie ...

2. Internationaler Standard/Nationale und internationale
Guidelines ...

3. Keine Anhaltspunkte fiir héhere Qualitat durch
Verscharfung struktureller und personeller
Voraussetzungen ... a) Strukturelle und personelle
Voraussetzungen im Grundsatz ... b)
Strukturbedingte Verfehlung der Qualitatskriterien ...
c) Kein belegbarer Mehrwert/Unzul&ssiger
Ausschluss bestehender Zentren ...

4. Zusammenfassung...

Die Einfihrung von Qualitatskriterien entsprechend
der Position A wirde in erheblichem MalR3e die
Versorgungssicherheit gefahrden und eine Verletzung
der Grundrechte der betroffenen Leistungserbringer
beinhalten, soweit diese kinftig von der medizini-
schen Versorgung ausgeschlossen waren. Viele
Zentren wirden die qualitativen Anforderungen nicht
mehr erfillen kdnnen, obwohl sie die Brachytherapie

gangen

DKG

Die hinter Position B stehende
Organisation hatte im Rahmen des
Bewertungsverfahren nach § 137c
SGB V die Position 2 vertreten und
sich damit fir eine abschliel3ende
Beschlussfassung im Form des
Belassens der Methode als
Leistung der gesetzlichen
Krankenversicherung im Rahmen
einer Krankenhausbehandlung
ausgesprochen. Die vorgesehenen
QS-MalRnahmen hangen damit
zusammen, dass ein Beschluss zur
Aussetzung der Beschlussfassung
getroffen werden soll. Position B
stellt demzufolge eine
Positionierung zu dem seitens der
die Aussetzung beflirwortenden
Organisationen eingebrachten
Vorschlag zu QS-Mafl3nahmen dar.
Aus den Ausfilhrungen resultiert
kein Anderungsbedarf bei

Position B.
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wirdigung der Stellungnahme

weiterhin in hoher Qualitat durchfiihren (kbnnten).
Letztendlich ist ein Riuckgriff auf die in der PREFERE-
Studie beschriebenen Anforderungen weder erfor-
derlich noch angemessen. Eine willkirliche Ein-
schrankung des Kreises der potentiellen Leistungs-
erbringer wirde in erheblichem Kontrast zur
Versorgungswirklichkeit und den Empfehlungen der
Fachgesellschaften und zum anerkannten Stand der
Medizin stehen.”

BVMed /

C. R. Bard
GmbH/

Eckert & Ziegler
BEBIG GmbH /
Oncura GmbH

Grundsatz der
Verhaltnis-
mafigkeit

¢ Ein Beschluss auf der Grundlage der Position A ware
schlie3lich auch vor dem Hintergrund des Verhalt-
nismagigkeitsgrundsatzes zweifelhaft.”

¢ Ein Beschluss entsprechend Position A wiirde einen
erheblichen Eingriff in das Grundrecht auf Berufsfreiheit
darstellen, der die Grenzen der Verhaltnismafigkeit nicht
wahrt.

o Die Auferlegung derart strikter QS-MaRRgaben ware auch
nicht erforderlich.”

Begrindung:
1

Ein Beschluss auf der Basis von Position A wirde einen
erheblichen Eingriff nicht nur in das Grundrecht auf Berufs-
freiheit der betroffenen Hersteller, sondern auch der
praktizierenden Arzte darstellen, die kiinftig nicht mehr
berechtigt sein konnten, die Methode anzubieten. Dieser Eingriff
wirde jedoch die Grenzen der Verhaltnismafigkeit grundsatzlich
nicht wahren. Er ist weder geeignet, das angestrebte Ziel der
Qualitatssicherung zu erreichen, noch ware er erforderlich oder
gar angemessen.

2.

An der Geeignetheit des gewahlten Mittels im Hinblick auf die

GKV-SV/KBV

Das Ziel des G-BA ist die
Sicherstellung der evidenz-
basierten Versorgung von Mannern
mit Prostatakarzinom. Die Daten-
lage zur LDR-Brachytherapie
reicht nicht aus, um dieses Ziel zu
erreichen.

Als Mittel zur Zielerreichung wurde
die Studie konzipiert und initiiert,
dies als Folge eines Beschlusses
nach § 135 SGB V. Sowohl in der
Studie, aber auch auRerhalb soll
die Behandlung mit der LDR-BT
unter qualitatsgesicherten
Bedingungen stattfinden. Dazu
dient die im Beschlussentwurf
formulierte Aussetzung mit
begleitenden MalRnahmen zu
Qualitatssicherung.

Die Zumutbarkeit fiir den einzelnen
Patienten ist bei geplanter, flachen-
deckender Initiierung der Studien-
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wirdigung der Stellungnahme

Sicherung einheitlicher Qualitatsstandards fehlt es schon
deshalb, weil hinreichend belastbare Daten fiir die Richtigkeit
der Position A fehlen. Die aufgestellten Standards setzen sich in
erheblichen Kontrast zu internationalen und nationalen Leit-
linien und Standards, ohne dass hierflir ein sachlich
rechtfertigender Grund erkennbar ware. Letztendlich ist ein
Ruckgriff auf die in der PREFERE-Studie beschriebenen
Anforderungen nicht sinnvoll. Dies gilt schon deshalb, weil die
diesbezigliche Datenlage auch auf der Grundlage der G-BA-
Recherche unklar bleibt. Ferner ist zu berticksichtigen, dass die
Qualitatskriterien, die fur die Durchfuhrung einer Studie definiert
wurden, nicht zwingend fir Festlegungen im Rahmen der
Routineversorgung geeignet sein missen.

3.

Die Auferlegung derart strikter Mafl3gaben wéare auch nicht
erforderlich. Ein Eingriff ist dann erforderlich, wenn er im
Verhaltnis zu anderen Eingriffsalternativen das mildeste Mittel
bei gleicher Effektivitat der Zielerreichung darstellt. Auch wenn
die Setzung einheitlicher Standards zur Qualitatssicherung
zwingend notwendig ist, so wéare eine Beschlussfassung auf
Basis der Position A in diesem Sinne nicht erforderlich.
Immerhin kdnnten viele Zentren trotz nachgewiesener hoher
Qualitat im GKV-Bereich kunftig keine Brachytherapien mehr
vornehmen, obwohl kein Zweifel an deren Qualifikation und
Standards besteht. Ohne Not wiirden daher Qualitatskriterien
verlangt, die weder praxistauglich sind noch mit einem
relevanten Nutzen fur die Patienten verbunden waren. Sinnvoller
ware es daher, sich fur neue Zentren auf einheitliche Mal3stabe
zu verstandigen, die insbesondere auch internationale Stan-
dards und den aktuellen Stand der Medizin bertcksichtigen. Der
Ausschluss bestehender Zentren aber ware schon
verfassungsmalfig nicht hinnehmbar und wiirde auch nicht dem
Grundsatz der Angemessenheit des Mittels geniigen.”

zentren und angesichts der QS-
Malnahmen bei potentiell gering-
fugig verlangerten Anreisezeiten zu
erfahrenen Behandlern gegeben,
zumal es sich lediglich um wenige
Behandlungstermine handelt.
Zudem ist infolge der Implemen-
tierung der LDR-Brachytherapie als
Studienbehandlung an den
Studienzentren und bei Beibe-
haltung der QS-Anforderungen
gemal einem Beschluss nach §
137c SGB V allein durch solche
Studienzentren auch in Zukunft
eine Bereitstellung der Leistung
gewabhrt, so dass ein faktisches
Vertriebsverbot nicht vorliegt.

DK

Die Stellungnahme setzt sich an
dieser Stelle ausschliefRlich und in
ablehnender Weise mit Position A
auseinander. Aus den Ausfiihrun-
gen resultiert kein Anderungs-

bedarf bei Position B.
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Stellungnahme- Bezug Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher Wurdigung der Stellungnahme
berechtigte Stellungnahme
BVMed / Zur Verfugung Im Rahmen der Stellungnahmen wurden folgende Publikationen | GKV-SV/KBV
C. R. Bard gestellte Ubermittelt: Alle beigefligten Publikationen
GmbH/ Literatur wurden einer kritischen Bewertung
Eckert & Ziegler e Bittner et al. 2012 unterzogen (s. Anlage GKV-
BEBIG GmbH / e Budaus et al. 2012 SV/KBYV). Die angefiigten Studien
Oncura GmbH e Chen et al. 2009 zur Anwendung der LDR-
e Crook et al. 2011 Brachytherapie bzw. anderer
e Davis et al. 2012 Behandlungsverfahren bf—:‘im lokal
 DKG: Erhebungsbogen fiir Prostatakrebszentren 2011 begrenzten Prostatakarzinom
e DVPZ: Erhebungsbogen fir Prostatazentren 2011 erganzen die bisher bekannte und
im Rahmen der Beratungen des G-
e Goldner et al. 2012
e Grimm et al. 2012 BA be\_/vertete I;)atenlag(_-:-.
Gemeinsam mit den beiden voran-
* Herbertetal. 2012 gegangenen, durch das IQWIiG
* Keyes etal. 2006 durchgefihrten Literaturanalysen
* Pardo etal. 2010 und den im Rahmen des G-BA-
e Pickles et al. 2011 Beratungsverfahrens bereits
 Roeloffzen et al. 2010 gewirdigten Erkenntnissen liegen
e Shahetal. 2012 damit weiterhin lediglich Studien
e Sylvester et al. 2010 der Evidenzstufen IIb bis IV, d. h.
e Tairaetal 2012 ausschlielich nicht-randomisierte
e Vickers et al. 2012 klinische Studien, darunter
e Zillietal 2011 Kohortenstudien oder Fallserien,
e Zimmermann et al. 2011 teilweise retrospektiv durchgefiihrt

und teilweise ohne Kontroll-
gruppen, vor.

Im Rahmen des Stellungnahme-
verfahrens sind keine neuen
medizinisch-wissenschaftlichen
Erkenntnisse auf Evidenzniveau |
mit vergleichend gepruften
Nutzenbelegen der LDR-
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wurdigung der Stellungnahme

Brachytherapie beim lokal
begrenzten Prostatakarzinom
vorgebracht. Die Hinweise auf
maogliche Vorteile der Methode
bzw. zu Langzeitnachbeobach-
tungen durchgefiihrter LDR-
Brachytherapie-Anwendungen sind
nicht durch randomisierte
Studienvergleiche zu anderen
Optionen (Prostatektomie,
perkutane Strahlentherapie, ,Active
Surveillance") abschlielzend
gepruft.

Auch wenn teilweise Daten sehr
vieler Patienten in die neuen
Studien oder systematischen
Reviews eingegangen sind, so
andert dies aufgrund der
genannten methodischen
Unzul&nglichkeiten nichts an der
Tatsache, dass ein wissen-
schaftlich hochwertiger Nutzen-
nachweis der LDR-Brachytherapie
im Vergleich zu den Behandlungs-
alternativen weiterhin aussteht.

DKG:

Die von den Stellungnehmern
beigefuigten Publikationen wurden
einer Bewertung unterzogen. Diese
ist ausfuhrlich in der Anlage DKG
dargelegt. Ein Grof3teil der
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Stellungnahme-
berechtigte

Bezug

Vorschlag/Position (ggf. mit Begriindung) aus schriftlicher
Stellungnahme

Wurdigung der Stellungnahme

Publikationen ist inhaltlich dem
Bereich der Methodenbewertung
zuzuordnen. Diejenigen Publikatio-
nen, die einen Bezug zur
Quialitatssicherung aufweisen
liefern keine Erkenntnisse, die eine
Anderung bei Position B erforder-
lich machen.
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Anlage GKV-SVIKBY (Position 1/Position A) zur Wirdigung der Stellungnahmen
zur Anderung der KHMe-RL bzw. zum QS-Beschlussentwurf (Stand 15.10.2012)

Anlagen zur Auswertung der Literatur aus den schriftlichen Stellungnahmen
Anlage von GKV-SV/KBV: Auswertung der Literatur aus den schriftlichen Stellungnahmen

Erganzende Wiirdigung der von Seiten der Medizinproduktehersteller dem Gemeinsamen Bundesausschuss vorgelegten aktuellen Stu-
dienerkenntnisse; Stellungnahmeverfahren zur Anderung der KHMe-RL betreffend LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzien Prostata-
karzinom mit Stand vom 18.09.2012 (Erstellungsdatum 15.10.2012)

112127, 2012

fianen nach Strah-
lentharapie bei Pros-
tatakazinom

narrafiver Review
publiziarter Studien

Obersichtsarbsit

32010 und 10V2010) nach vorgegebanen Such-
kriterien plus erginzender Suche,

Auzwzhl: primar RCTs, weiter auch gut konzi-
piarte kontrollierte Vergleichsstudien oder Le-
bensqualitatsstudien (Qol) mit vaidierten Erhe-
bungsinstrumemnten (zinschiizBlich Suche unter
FReviews, Editonials etc.) (singeschrankts Anga-
ben zu vordefinisrten Kriterien bew. Racharchen,
Fragestellungen, methodischem Vorgehen etc )

Patienten mit Prostatakarzinomen
Aus 442+112 Studien 132 ausgewahlt;
Verschieden Therapieverfahren (hinsichtfich der

At der Strahlentherapie, Mono- oder Komlbinati-
onsbehandlung bzw. ggf. mit ADT);

fahren, wie EBRT, Tomotherapis
und neusrs Strahlentherapie-
techniken, wie IMRT u. a., oder
auch Brachytherapie als HDR-
ET oder LOR-ET) bei Prostata-
karzinom, insbesonders hin-
sichtlich rektaler Komplikationen

Darstellung ausgewahiter, nach
LoE eingeordneter Studien hin-
sichtlich ihrer Ergebnizse

Referenz Titel / Thema | Einordnung Einschlusskriterien Fragestellung Primarer Endpunkt
der Publikation
Patienten Statistische Analysen
Therapie
[ Bittner Netal, 2012 | Prognostik des pri- RAetraspektive Auswer- | Konsakutiv von 0471995-06/2011 behandette Pa- | Evaluation des Efiekts des pri- Outcomeparameter: BPFS, G55, 05
Brachytherapy maren, stanzhiopti- ‘tung einer kinischen tienten mit Gleason 7 in der Prostatastanzbiop- maren Gleason Scores der
201 2hittpat schen Gleason Sco- | Kohorte sie [3+4, 4+3), die eine LDA-BRA als Monothera- | Prostatastanze bei Gleason 7in | (biochemésche Kontrolla: PSA < 0.4
.doi.org10.10157.br | re bazogen auf das pie oder als Bestandbeil der definitiven Tumor- den Gruppen 3+4 und 4+3 be- nach Nadir;
achy. bPFS, CSSund 05 | Evidenzstule IV therapie (+- EBAT und ADT) erhalten hatten zogen auf Outcomeparamster Prostatakarzinom-bedingter Tod:
2012.05.002 bei Pat. mit Prosta- nach LOR-BT + EBRT und ADT | Tod an metastasiertem Prostatakar-
tekazinom Gleason n=832 [3+4/4+3: n=546/38E); lokal begrenzt in giner retrospektiven Langzeit- | zinom oder CRPC ohne Mstastasen)
7 nach LDR-BT {T1b-T2c) mit intermedidrem oder hohem Fisiko; | auswerung
mit'ohne EBAT und Reknutierung 04/1935-06/2011 Eingeschrankte Angaben zur statis-
ADT tischen Auswertung
LDR-BT mono oder in kombinssrier Behandlung,
mit 103-Pd 0. 1251 +- EBRT und ADT
Budaus L et al., 2012 | Funkfionels Ergeb- Strukturierter, Publizierte, engl.sprachige Studien aus 1999 Funktionale Ergebnissen nach Auswerungen zu verschisdenen
European Urology 61, | nisse und Komplika- | beschreibendsr bew. 2010 aus MEDLINE, Scopus (Recherchen Strahlentherapie (perkutane Ver- | Endpunkten und Parametemn der

akuten und spaten Gi-Toxizitat, Gu-
Temizitat, weiter auch EDVPotenz

Auigrund der Einschrénkungen hin-
sichtlich von Vengleichen bzw. zu
den prim&ren Studien (z. B. wegen
Mangel sinheitlicher Kriterien der
jaweiligen Outcomeparameater, feh-
lendem sinheitlichem Ergebnisrepor-
ting, Faktoren der Patientenselektion
in den Studien, heterogenen Thema-
pien, unzuraichenden dirskten Ver-
gleichen eic.) erfolgien

keine weitergshenden statistischen
Auswerungen, keing Meta-Analysen
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Anlage GEV-SVIKBY (Position 1/Position A) zur Wirdigung der Stellungnahmen

zur Anderung der KHMe-RL bzw. zum Q5-Beschlussentwurf (Stand 15.10.2012)
Anlage_Tabellarische Wiirdigung der singersichten Studienunterizgen im Rahmen des Stellungnahmeveriahrens bez. Anderung KHMe-AL _Position 1

Chen RC et al, 2000 | Einfluss der Thera Frospektiv angslegte Patienten mit unbehandeliem lokaksietem Pros- | Ocl-Evaluation unter Einsatz des | Dberprifung des validierten, skalier-
J Clin Oncol 27: pien bai lokakisier Kohortenstudie, ver- tatakarzinom an 3 Zentren, die einen systemati | validisten PCS1 (Prostate Can- ten PCSHnstruments w. 2. mit zu-
3016-3022, 2009 tem Prostatakarzi- gleichend bezogen auf | schen Basisfragebogen zur QoL (Ham, Darm, cer Symptom Indices) bei Pati- satzlichen Auswertungen zu patien-
nom auf Individuelle | Col nach Therapis Sexualfunktion) vor definitiver Therapis ausge- enten mit lokalem Prostatakarzi- | tenbezogenen, funktionalen Be-
Ciol-Outcomes bei fillt hatten mom nach AP, EBAT oder BT: schwerden
unterschisdichen Evidenzstule lib 1. ldentifiziert die stratifirisrends
funkfionalen Basss- Reknutierung 1994-2000; Col-Basmanalyse unterschisdi- | Verglesch demographescher und ki-
kritenien Machfolge Fragebagen nach 3, 12, 24, 38 Mona- | che Outcomes bei Pat. mit diffe- | nischer Charakterstika, funktionaler
ten an n=522 versendet; Ricklauf B4 % renten Basisfuntionsn (Ham, Scores bazogen auf Ham-, Dam-
davon ausgewahit 409 mit RP (nerveparend Diarm, Sexualfunktion) im Ver- und Sexuatfunkdion;
oder nicht-nereparend), EBAT oder BT gleich zur gesamten Behand- statisfische Angaben
lungsgrupp=?
2. Erweitert die funktionale Dar-
stellung die Standardprésentati-
on, Veranderungen in mean
Skalenscores?
Crook JM et al, 2041 | Vergleich der ge- Retrospektiv vengled- SPIRIT-Studie (NCTOD23EBE), Phase-lIFV er- Evaluation der gesundheitabe- Summenscores fiir 4 EPIC-
J Clin Oncol 29: sundhaitsbezogenan | chende Auswerung gleich AP ve. BT (103-PD oder 1251, LOT-BT} zogenen Lebensqualitit Diomanen (Haminkontinenz, Ham-
3E2-368, 2010 Lebensqualitét nach | randomisierer und bei T1c-T2a MO MO Prostatakarzinom mit Glea- [HRCCL) wegsimitation-obstruktion, Sexual
& Jahren des SP nicht-randomisierter son < 7, P5A < 10 (bezogen auf 05, MFS u. a., funktion, Damfunktion)
RIT-5tudien- Patienten im Aahmen auch Mebemerifungen); Beginn 1072001 ; bei un- | mit Krebs-spezifschem 50-item
projektes des SPIRIT-Studien- zureichender Reknitierung Studienschiuss in Expandead Prostate Cancer In- Statistische Analysen detailliert an-
projektes 042004 (n=56 rekntisrt) dex Composite (EPIC) und gegeben; erpinzender Auswertun-
der Kurzform des 12 Mental gen zu Basisparametern, Komaorbidi-
Maonozentrische St Zur Verbesserung der Reknutierung erfolgte zu- Component Score (SF-12 MCS) | tat etc.
die filr ET vor die struktuneres, multidisziplnare Patienten- bzw. Physical Companant Score
information’-aufklanung [SF-12 PCS); Vergleich der Pat.
Evidenzstufe [l RP bzw. BT
Publkation wertst 190 Pat. (von 283), dis dieses
Informationsprogramm erhislten, aus; randomi- [Him#eis der Autaren: die vorkis-
sigrte (n=34} und nicht-randomisiers Pat. (62 genden HRCQOL-Vergleiche wa-
mit RP und 94 mit BT; andere: EBRT oder sur- ren nicht primar in SPIRIT ge-
veillance) (random. SPIRIT-Pat. Anteil < 17%) plant)
Dachverband der Erhebungsbogen fur | Strukturiertsr Erhe- Feine klinische Studie Fragebaten zur Prifung der Vo-
Prostatazentren Prostataz entren im bungsbogen zu Zadifi- raussetzungen im Rahmen =i-
Deutschlands .V. OV Prostatazentren | zisrungsanforderun- Patienten mit Prostatakarzinom, BPS oder nes Zertifizierungsveriahrens’-
warw. DV PZ_de Deutschland e V. gen Prostatitic anfiegens
Davis BJ et al., 2042 | Ledlinie der Amenica | Konsensusbasisrs Feine klinische Studie Empéehlungen zur Patientenze-
Brachytherapy 11: Brachytherapy So- Leitlinie lektion, Indikationastellung,
6-18, 212 ciety Zur transreckia- Patienten mit Prostatakarzinom ({lokal begrenct Durchidhrung, Therapiskontrol-

l=n Ultraschall-gest.
permananten Bra-

chytherapie

brw. Emitierts extraprostatische Auswsitung), dis
fur eine LDA-BT als Monotherapie bew. fir sine
LOR-BT in Kombination mit EBRT/ADT in Frage
kommen (je nach Riskosinordnung: low, inter-
mediate, high risk}

Iz, Macheorge, Cualititssiche-
rung
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Anlage GEV-SVIKBY (Position 1/Position A) zur Wirdigung der Stellungnahmen

zur Anderung der KHMe-RL bzw. zum Q5-Beschlussentwurf (Stand 15.10.2012)
Anlage_Tabellarische Wiirdigung der singersichten Studienunterizgen im Rahmen des Stellungnahmeveriahrens bez. Anderung KHMe-AL _Position 1

Deutsche Krebsge Erbsbungsbogen fir | Strukturierter Erhe- Eeine klinizche Studie Katalog der Anforderungen fir

sellachaft Prostatakarzinom- bungsbogen zu Zerdifi- Prostatakarzinomz entren der

eb_prostate- zentren der Deut- zisungsanfoderungen | Patienten mit Prostatakaz inom DKG

di110513. schen Krebsgessll-

docwom 13.05.2011 achaft

Goldner G et al., Vergleich des bio- Retrospektiv vengled- Von 1998-2009 konsekutiv behandelte Pabenten | Vengleich zweier Behandlungs- bMED: biochemical no evidence of

2012 chemischen Cutoo- chende Auswerung mit histologisch gesichertem prim&ram Prostata- | serien aus zwei verschiedensn diseass gemal Phosni-

Radiother Oncel 103: | mes nach EBRT (70 | prospebtiv angelegter | kainom aus lokaler Datenbank, Zentren mit entweder LOR-BT Klassifikation

223-227, 212 Gy'74 Gy) und LDR- | Registerkohorten aus Pat. mit intermedidrem Risiko nach NGCM (T2 | oder EBRT nach Outcome {mit absohtem Madir +2 ng'ml An-
BT bei Prostatakar- 2 Zentren (sin Zent- T2c und’oder Gleason T undoder maximal initia- stisg oder im Falle der Beginn der
zinompatienten mit rum BT und ein Zent- ler PSA = 10-20 ng/mi} Homeontherapie infolge steigendem
intermediarem Fisi- | rum EBRT) PBA)
ko n=045 in der Datenbank; Ausschiuss von 55 Pat.

Evidenzstufe Il wegen unzursichender Daten; somit re 850 Statistische Analyeen angageben
Therapie: Wien: EBRT mit 70-T4 Gy; Utrecht:
LDR-BT-mono mit 121 {144 Gy} (bei = 50 cc
neoadjuvant hormonslle Therapis)

Grimm Petal, 212 | Verglsichende Ana- | Komparative Analyse | Publizierte klinische Studien zu Lokaltheragpien SDE-Auswertungen zum bio- PEA-spezifisches Oberleben

BJL Ink 1089,1: 22-29, rnqse des PSA-freien bei lokal begrenztem Prostatakarinom mit nied- | chemischen PSA-freien Dberie-

2012-10-10 barlebens bei Pa- rigem, intermedifrem und hohem Risiko; ben nach verschiedenan Lokal- Statistische Auswertung mit Kakula-
tienten nach radka- Emnschlussknterien zu Studien nach bestimmien | therapien bei verschiedensn Ri- | tion der standard deviational elipse
ler Therapie des Fontenien fir Patenten, Therapie (bei low risk sikostraten des Prostatakarzi {SDE) fir jede Behandungsgrupps
Prostatakarzinoms mind. 100 Pat. pro Studie) efc. angsgsben ; noms {Referenz angsgeben)
mit niedrigem, in- Recherche in: PubMed, MEDLINE, Google
termedidrem und Scholar, Elsevier (singeschrinkte Angaben)
hohem Risiko der

Prostate Cancer
Results Study Group
(PCRSG)

Mach RP, Seeds (als Monotherapie oder in
Kombination mit EERT bzw. ADT), HOR, Proto-
nen, EBRT, HIFU, Kryotherapss

Herbert C et al., 2042
Radiother Oncol 103:
228-232, 2012

Cucome nach 1251
LDR-BT bei Patien-

ten mit Prostatakar-

zinom mit intermedi-
Srem Risiko

Retrospektive Auswer-
tung siner populati-
onsbasisren, pro-
spektiv angelegt=n
Kohorte ohne Ver-
gleich

Evidenzstufe [V

Eonsekutive Patient=n, die von 07/1998 bis
0272006 mit LOR-BT ({125-1} im British Columbia
Cancer Agency (BCCAProgramm behandsh
worden waren; lokal begrenztes Prostatakarzi-
nom;

insgesamt n=1547 (Ausschluss von 47)
Bai intermedidrem Riziko md GIT o. iPSA = 10

ng/mi finitial} tw. mit (nec-) adjuvanter ADT;
LOR-BT-Durchfiihrung detailiert angegeban

Dwtcome-research® des OF und
biochemischen Rezidive nach
LOR-BR mit Fokus auf Gleason
7-Straten bei Pafisnten mit in-
termediarem Risiko

05, PEAfreies Uberleben (BNED
nach Phoenix-Definition)

Statistische Analysen angegeben
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Efiedt giner Lambu-
e

anderen Therapisopti-
onen, sondern nner-
halk von Falinummer-

gruppen)
Evidenzstufe IV

WErEn

Patienten mit lokal begrenztem Prostatakari-
nom mit niedngem oder intermedifrem Risika,
teilweize mit ADT (initiale Kohorte bereits schon
publiziart); aktualle Auswertung mit n-B05

bezogen auf Falinummergrup-
pen

Eayes Met al, 2006 | Akute Harmwegsre- Retrospektive Auswer | Honsekutive Patientsn, die von 1938 bis 2005 Evaluation prédidiver Faktorsn AUR-Rate
Int J Radiat Oncol Bicl | tenion (AUR) bei tung siner Koharte mit LOR-BT {125-1) im British Columbia Cancer fiir daz Aufireten der akuten
Phys 64 (3), 825-834 Patienten nach BT: (ohne Vergleichzu Agency (BCCA}-Programm behandelt worden Harmregsretention (A URY, u. a. Dieskriptive, tw. statistische Analy-

sen nach 4 konsskutiven Koharten
{Fallnummear 1-200, 201-400, 401-
600, 4. 801-B05); Auswertungen
nach Riskogruppe und Fallkohortan
zu verschisdensn Parametem

Pardo Y et al, 2010
J Clin Oncol 28:
4BBT-4B96, 2010

Lebensqualitat pri-
marer Lokslthera
pien des lokal begr.

Multizentrische, pro-
spektiv angelegts, var-
gleichende Kohorten-

Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzi-
nom siner prospetdiv =gten Kohorte

mit Z. n. AP, EBRT bew_ 125 1-LDR-BT mit mind.

Vergleich der gesundhsitsbero-
gensn Dol gemEl Short-Form-
38 Haalth Survey (SF-36) und

Patient-reported Col-Outcome-
Parameter

Evidenzsthufe (III7)

Therapie: LOR-BT mit 144Gy-Verschreibungs-
dosis; bei intermediSrem Risiko (neo-) adjuvante
ADT méglich; Therapie durch Radiconkologizn
{aktusll ochna Urolegem) (vgl. Hirweise)

Vergleich zu geschatzitem Pat.Outcome nach si-
nem chiurgischen Momogramm #r BNED; dis-
ses auf Basis von RP-Patenten aus Behand-
lungazeitrdumen 1987-2003

Prostatakarzinoms studis 3 Jshren seit Behandlung; krankheitsspezifschen Parame | Vorwisgend deskriptive Ausaertn-
ohne Hormonthera- Emnschluss aus 10 spanischen Zentren bei Be- temn (EPIC, IPSS) nach RP, gen; Auswertungen vor Therapie
i Evidenzstufe lib handiung von 04/2003-03 2005 EEAT und LOR-BT und nach 1,36, 12, 24 und 36 Mo-
naten unter Einsatz standardisiertar
T1-T2, jewsils alisinige Lokaltherapis; keine Instruments, SF-38. EPIC-
{neo-} adjuwants endokrine Therapis Instrument, IPSS plus ErgEnzungen,
u. 8. Modellanalyzen
AP (ggf. nervechonend), EBRT (3D-EBAT mean
Diosis 73,7 Gy) bew. 125-1-LDR-BT (Werschrsi-
bungsdosis 144 Gy)
Pickles T et al., 2011 | Vergleichendss 5 Populationshasierts Fonsskutive Pat., die von 021153538 bis 0172005 Vergleich der aktusllen P5A- PSA-basiertes bBNED
Brachytherapy 10: Jahres Outcome prospektiv angelegte mit LDR-BT {125-1) mit mind. patentiell 4 J. FU Cwicomes nach LOR-BT mit de=n
814, 2011 nach AP bei Prosta- | Aegister- bew. Kohor- | im Brtish Columbia Cancer Agency (BCCA)- erwarteten Outcomes eines an- Kriterien zu biochemischen Rezidiv
takarzinom bezogen | tenstudie mit retro- Programm behandelt worden waren; hand einer anderen, RP-behan- | {analog chirugischem Nomogramm}
auf geschatztes spektiver Auswertung delten Kohorte entwicksiten bew. Joounce®; sekundar nach
Cutcome gemai unter vergleichendsr Lokal begrenztes Prostatakarzinom mit niedri- Momogramms Phoenix angepsben
chrirurgischem Mo- Bezugnahme auf Mo- gem und Jow-tisr intermediSrem Rislko (siehe
Migramm magramm-basisrs Publikation), heterogenes Kollskii
Abchatzungen
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Roelofzen EMA et
al., 240
Int J Rad Cncol Biol

Gesundheitsbezo-
gene Lebensqualitat
& Jahre nach 125-F

Monozentrische Falk
sane

Von 12/2000-6/2003 behandshe Pat. mit lokal
begrenztem Prostatakarzinom, LOR-BT geman
EAL-Leitlinie

Proapektiv HRZOL-Evaluation
einer Fallsenie biszu 6 Jahre
nach 125--LOR-BT

Ergebnisse der HRQOL gemal vali-
dierter Erhebungsinstrumente, sin-
schieflich RAND-36, EORTC QLQ-

s&n: sonstige Arbeit

ADT nach Artentscheidung moghich

Phys T& (4): 1054~ LDR-BT bei frihem | Evidenzstufe IV G30, EORTC QLO-PR25- Instrumsent
1060, 2010 Stadium des Prosta- n=127; Patientencharakteristika beschishen
takaFinoms fworherige Festlsgungen?) Statistische Auswertungen zu
RAMND-36, EORTC QLQ-C30,
125--LDR-BT; bei PV = 50 cm® necadjuvants EOQRTC QLO-PR2S; deskriptive Sta-
ADT (Verschreibungsdosis 144 Gy) tistik der Patientencharakteristika
sowis weitere Analysen angegeben
[ Shah T et al., BZ Vergleichbares Oui- | Retrospekiive Auswer- | Von 0171882-12-2008 an einem Kankenhaus Kiinisches Cutcome und Kos- bicchemische Kontrolle gemaR
Brachytherapy 2012, come nach BT und tung siner monozent- behandelte Patienten mit Prostatakarzinom mit temwirksamkeit der verschisds- Phoenix-Definiion, sowie G55, 0F;
hittpids dod orgd verbesserte Kos- rischen Behandlungs- | nisdrigem (n=T55) oder intermedidrem (n=573} nen Radiotherapien bai Prosta- Kostenwirksamieit;
10,1018/ brachy 2012 | terwirksamkeit in kohoraf-sans Risiuy; Patientensignung bei PSA < 20 ng/mi, takarzinom mit niedrigem bew.
dar Behandlung des Glesson < T und = T2b intermedidrem Risiko fir Health | statisteche Auswerungen angege-
Prostatakarzinoms Ewdenzstufe Il be- care provider (i. e Medicars) ben, u. a. verschisdene cost-
mit niedrigem bzw. ziighich des Outcome- | n=-1328 und Leistungserbringer (instituti- | effectivensss-analyses (Kosten for
intermediarem Risi- | vergleichs zu RT- onelle Kosten) Medicare), inkrementells Kostan-
ko meadalitaten BT-Monotherapie als HOR (n=-252) oder LOR wirksamkaitsanalysen etc. (UL & sie-
{103-Pd; n=207) oder Amwendung wvon EBRT als he Publikation), Kaplan-Msier-
dkonomische Analy- IMAT {n=8&3} (keine 30-EBRT); necadjuvants Darstellungen

Int J Rad Cncol Biol
Phys 84 (2):
3096-401, 2012

deutung der klsinen
Prostata bei Patien-
ten, die eine definiti-
ve BT erhalten

tung siner prospekti
angelegten Kohaorte
mit Vergleich von Sub-
kollektiven innerhalb
der Kohorte

Ewdenzstufe IV

ter BT, von sinem Anwender behandsite Patien-
ten mit mind. 3 Jahre Nachbeobachtung nach
Behandlung:

n=2024

Verweis auf Beschreibung der Behandlung in
Referenz; 103-Pd- oder 125-HLDR-BT als Mono-
therapie oder in Kombination mit EBAT (48,735)
bzw. ADT (34,7%)

grife iz 20 cm’} als Prognose-
faktor fiir Patienten, die eine BT
erhalten, hinsichtlich bBPFS,
CCS, ACM

Syhvester JE et al, 15-Jahres ochemi- | Monozentnsche pro- Fonsskutiv von TSEB-1992 in Seaftle mat 125-1- Prospektive Langzeitevaluation BRFS (Phoen:-Klassifikation), G55,
2014 aches rezidivfreizs spektive Kohotenstu- | LOR-BT-Monotherapés behandehe Patienten mit | won BRFS, C5S und OF nach 085
Int J Radiat Oncol Biol | und Gesamiliberle- die chne Vengleich klinizch lokal begranztem Prostatakarzinom am 15 J. nach LOR-BT sinar defi-
Phys 83 (2): ben nach 1251 Zentrum in Seattle nisrten Kohorts Dieskritpive Statistik der Ergebnizse,
376-381, 2011 LOR-BT bei lokali- Evidenzstufe [V Kaplan-Meier-Darstellungen, Reg-

siertem Prostatakar- T1-2, Hinisch lokalisiertes Prostatakarzinom; ressionsanalysen u. a.

zinom: Erfahrungsn n=215 [Auswahlkriterien angegeben)

aus dem Zentrum in

Seattle 125--LDR-BT-Monotherapie (144 Gy; TG-43)

{Durchifiihrung beschrieben)

Taira AV et al, 2012 | Prognostische Be- Retrospektive Auswer | Eonsekutiv von D8/1995-06'2008 mit permanen- | Bedsutlung der kleinen Prostatz- | BPFS, CCS, ACM (=05}

Vergleichands Analyse der Pat. mit
klginen und grofen Prostata gemah
Haplan-Meier bzw . log-rank Test:
Weiters Analysen zu verschiedensn
klinischen und behandhungsbeding-
ten Parametern auf Obereben; Kap-
lan-Meier, Regressionzanalysen sic.
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Vickers A et al., 2012
Eur Ural 62:
204-209, 2012

Patientenindividusll
shruschatzendsr
Zugewinn durch RP
aus dem SPCG-4-
Trial

Studie zur Entwicklung
gines Halkulationamo-
dels anhand von
SPCG-4-Patienten-
daten

BOE Patienten der SPCG-4-Studie [SPCGA-
Trial: RCT zum Vergleich RP ve. Watchful Wai-
ting MW wgl. Bill-Axelson et al., 2008, zulett
auch 2011);

kontrolliertes Kollektiv gem3d der SPCG-4-
Patienten- und Behandiungekriterien

Entaicklung sines statistschen
Models zur individuellzn, patisn-
tenbezogenen Kakulation der
Risikoreduktionen durch An-
wendung von AP {unter Ein-
schiuss von Stadium, Grade,

Kalkulationamaodel zur Abschatzung
der Risikoreduktion unter Bezug-
nahme auf Prostatakarzinom-
bedingter Tod und Prostata-
spezifsche Metastasisming

Sonstige Arbeit PSA und Alter als Pradiktoren) Angaben zum Kalkulationsmaodel,
n=695 Regressionsanalysen etc. sishe
Publiation
RP bzw. WW
[Tl T etal, 2071 ToxizitEisanalysen retrospekiive Auswer- | Konsekuliv von 07/2005-07/2009 behandelte Pa- | Evaluation der Toxizitat nach V150 der Urethra =0;
Int J Rad Cncol Biol zur Urethra-aus- tung einer prospektiv tienten mit stanzbeoptisch gesichertem Prostats- | 125-FLDR-BT mit Uretra-aus- Evaluation der akuten und spaten
Phys 81 (d): sparenden, intraope- | angelegte Kohar- karzinom mit nisdiigem oder intermedigrem Ri- sparender, intfraoperativer Echt- | Gi- und Gu-Toizitat, ED
e377-383, 2011 rativ Echtzeit- ta/Fallsarns sinas siko (MCCMN-Riskogruppen) mit mind. 2 Jahren zeit-Planung
oeplantan perma- Fentrums Machbeobachtung Amwendung von [P55-Fragebagen
nenten Seed-BT Zial: Ermittlung klinizch relevan- | und CTCAE-Kritensn; Fragebogen
Ewdenzstufe IV n=250 (kanadizche Klinik} ter bzw. behandlungsbedingter erstmals vor Tharapie bis 12 Mon.

2041
(abstract, 228 oral)

zur 125--LDR-BT
bbei 1023 konsekuti-
ven Patienten mit
Prostatakarzinom
und niedrigem, in-
termed|@rem oder
hohem Risiko

sekutive Kohorte mit
offenbar retrospaktiver

Ergebnisauswerbung
Evidenzstufe IV

Anwender; gine Insttution) mit 125-LDR-BT-
behandelte Patiznten mit kokal begrenztem Pros-
tatskazinom und niedrigem, intermedigrem oder
hohem Risiko

n=1023

125--LDR-BT (strands) (145 Gy als Monothera-
pie bew. 108 Gy bei Kombénation mit EBRT)

Zentrum behandslten Patientsn
bei niedrigem, intermediSrem
oder hohem Risiko

Einflussiakioren fir die Entwick- | Mach Behandlung; CTCAE re-
125-FLDR-BT (DurchiGhrung¥riterien detailiert | lung won Hamwegs-, Darm- und | torspebdiv ausgewertst; ndher statis-
beschrieben) Sexualfunktionsstdrungen tische Analysen zu verschiedensn

Fakioren {u. a. Patientenkriterien

und detalbert zu Behandlung-, Do-

simetriekriterien; siehe Publikation)
Zimmermann oJ , B-Jahres-Ergebnizse | Monozentnsche, kon- Foonsskutiv von 08/2002-672009 in Hamburg (ein | Wirksamkest der LDR-BT der am | dargestelft sind Ergebnissa u. 8. zu

BMED (Phoenix-Klassifkation), ime
to progress

klinischer Rickiall diagnostiziert u.
a mit MRT, Chalin-PET/CT, Prosta-
tabioopsie oder anders

Datenschiuss 1.07.2010
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3 Studien mit Kollekiiven mit LOT-BET-Monotherapse {LoE

2c oder 3a),
davon auf Level LoE 2c: Gomez-lurriaga et al., 2010

{n=596) und Zeleisky et al., 2000 (n=248, gemischies Kok

lekiiv mit 58% guier Prognose (n=145), dieses bereits
1989 publiziert)

2.) EDVPotenz:

B Studisn mi LDOR-BT (LoE 2b bis 4); davon auf Level
LoE 2b Merrick et al., 2002 bzw. Level LoE 2c Memick at
al., 2001

Weiter 1 Studie mit LDOR-BT ak LoE 1 singeordnet {mit
Kollektiven aus 2 verschiedenen, bereits publizisrtan
RCTa: einmal aws RCT zum Verngleich zwsier Radionuk-
lide (103-Pd vs. 125-1) (Wallner et al., 2003) bzw. aus
RCT zum Vergleich 103-Pd plus EBRT in 2 randomisier-
ten Dosisrungsn)

Feststellungen der Autoren bei
Bewsrtung der Studisndaten:
u.a

- Mangel bei unsinhsitlichen
Standards des Reportings, der
Basispatientenkrit=fian, Erhe-
bungstools etc. in den Studisn,
- uninheitiiche Endpunkis in
den Studien,

- Selektionshizs,

- uneinheitliche Langzaitaus-
wartungen;

Verweis auf Verbesserungsnot-
wendigkeit fir vergleichende
Evaluationan (u. a. QUANTEC,
Meathodik ec.)

wihlter Arbeiten

Koliektive aus den Studien teil-
weise vorpubliziert, so dis Studien
zur LOR-Monatherapis alle bereits
wor 2010 — auBer Gomez-fturriaga
et al., 2010 {retrospekiive Auswer-
tung {,Outcome research®; Lok
2c)wvon 96 Pat. < 55 J; guter
Prognoss; 7-J. BNED 989%)

Keing neuen (nach 2010} avi-
denzbasiert hochrangigen Studisn
zur vergleichenden Prifung der
LOR-BT gegeniiber Therapieal-
temativen aufgefiihn

Referenz Follow | Ergebnisse Weitere Ergebnisse Gutachterliche Bemer- | Wirdigung im
up kungen Rahmen
Schlussfolgerungen des Stellungnahme-
verfahrens
[ Bittner M et al, A12 | mFU 7 4 Patientengruppen mit 3+4 ve. 4+3 signifikant unter- Westera Auswertungen zu Sub- | LDR-BET durch sinen Amwender Anhand der Studie keine ba-
Brachytherapy Jahre schiedlich hinsichtlich kollsktivan (969 103-PD) lzstbare Evidenz zu Nutzen
201 2httpat - Riskogruppe intermediar hoch und Risken der LDR-BT
dh.doi.ong 10,1015 br - Stadienz utedung in T1b6-T2c Univariate und multivariate Ana- | Deutliche methodische Einschrén- | bei lokal begrenztem Prostata-
achy. - +- EBRAT lysen bezogen auf u. a. Gleason | kungen der Studis karzinom ableitbar (Evidenz-
2012.05.002 - +-ADT Pattern, Alter, PSA, Prostatavo- stufe N},
lumen, Stadium, Risiko, Thera- {(Wiorkwp, Dosierungen, Therapien,
Zu 96,1% 103-Pd, zu 3,9% 125-1; Zu 267 % Monothe- pie.. nicht-onkologische Fakto- Nachbeobachtung (eingeschrankt} | Auigrund der Studie keine
rapie; Zu 71,3% + EBRAT; Zu 28,5% + ADT: ren, wis KHE sic. beschrieben) grundsatziiche Anderung der
hisherigen evidenzbasisrtsn
10- und 14-Jahres-Engebnisse (in %) Multivariat als Pradikdor fiir kaine vergleichends Dberpriifung Erkenntnislage zur Frage-
GIT 3+4 4+3 bPFS: Gleason Pattemn, PSA, des Stellerwerts der LOR-BT zu stellung des G-BA-Verfshrens.
bPFS 95,7/857 978978 93,1931 Prostatavolumen, Stadium und anderen gesignetan Therapien,
p=10,006 Hyparcholesterinamie, fiir 05 wiz EBAT, RP; andere Fragestel-
C5& 08gDBE D0,3003 06W96.0 Alter, Diabetes, Tabakkonsum, lung
p=0,058 KHK und Hypercholestaringmis
05 772643 TBATOT TEOGES
=0,198 Autoren folgern Hinweise bezo-
gen auf Gleason-Pattern
Budaus L et al., 2042 | Je nach Tabellansche Darstellung ausgewahiter Studien zu Zuzatzlich skizzierend beschres- | Methodische Einschrankungen Autfgrund dieser Dbersichts-
European Uralogy 61, | Studie bende Darstellung zu ol - des narrativen Reviews; arbeit keine Anhaltspunites zur
112127, 2012 1) akuter und spiter Gi- bew. Gu-Toxizitat: Auswertungen weitersr Studien grundsatzichen Anderung der
Studien mit LoE |: zur EBRT, keine mit LDR-BT; Deskriptive Darstellung ausgs- bisherigen Bawsnungen der

evidenzbasierten Erkenntnisla-
o= zur Fragestellung im G-BA-
Verfahran

Eine Verbesssrung der evi-
denzbasierten Belege zu Mut-
zen und Ris&en der LOT-BT im
WVergleich zu den Behand-
lungzalternatven (AP, EBRT
oder andere) ist anhand dar
Arbeit nicht ableitbar.
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susgeghichen; unterschiedich hinsichtich PSS

Unterschisde

(= schlechier; = besser; nicht sign =)
Vergleich RPwvs. BT:
EPIC-.Scores

Hamweg . p=0,02
Darm - p=0,34
Semual . p=0,001
Homianal - p=0.1
Pat.-Zufriedenhsit = p==0,001
SF-12 PCS - p-038
SF-12 MCS (3] p=0,04

Vargleich zentral {UHMN} bzw.
regional (communitiy ) openerar
Pat. auf Ham-, Sexualfunktion,
Zufriedenheit (nicht sign. Uinter-
schiede; kleine Kollektiva).
Ungleiche Versongung beai BT
und RP: BT ausschlieflich durch
ginen Spezisksten mit ausge-
wiesene Expertise in Durchfiih-
rung und Cualtatssichenung des
Verfahrens; RP zu 30 % dezen-
tral durch communitry urolo-
gistund nicht durch University
Health Network (UHN).

Autoren diskutieren die pot. sin-
geschrankte Aussagekraft bed
breiter Praxis der BT bzw. auch
zum RCT von Gibert et al, 2009
{keine Unterschisde der Stomn-
gen nach BT va. NERPL

Klaing, monozentrische Studie mit
ET eines BT-Sperizksten; pro-
spektive, mulizentische Lang-
zeitauswertungen empichlen

Besonderheiten der unterschisdi-
chen Versorgungssituation beziig-
lich RP und BT in UK sind zu be-
achten; sine Dberragbarkeit der
Ergebnisse ist singeschrinkt

Chen RC et al., 2000 | Auswer- Haterogens Patisntenkriterisn bezighch Alter, Komorbi- | weitere Auswertungen siehe Meathodische Einschrankungen [u. | Ausrsichend vergleichend ge-

J Clin Oncol 27: tung nach | dit3tund Risiko zwizchen RP (NSAP, NMNSRP) in=127), | Publikation a. Patisntenzelektion) sicherte Mutzenbelege zur

3016-3922, 2009 36 Mon. EBAT (n=180) und BT {n=32) LOR-BT mit Nachweis der

Einfiizss der therapisbedingten Uber-, Unteregenhsit oder

Bei unterschiedichen guten Basisfunktionen (stratifizier) funktionalen Folgen auf Col- Gileichwerigksit in Gegeniber-
berogen auf Harminkontineenz bew. Hamwegsirritation'- Parametar (Ham, Dam, Sexuak stellung zur EBRT oder RP
obstruktion, Darmproblemean, Sexualdysfunktion erge- funktion) nach 38 Monaten diffe- kannen aus der Studie nicht
ben sich nach Lokaltherapie unterschiediche ol - rieren in Abhangsgkeit von der in- ahgeleitet werden; keine ran-
Cutcomes nach 36 Monaten; dividusllen Ausgangsfunktion; domisierts Studisnpritfung.
Alle Therapien filhren zu therapiebedingten Vargnde- Daten geben Hinweise zur Ein-
rungen/Verschlechterungen. schatzung siner auf dis Patienten- | Sée ergdnct bestehends Er-
Es finden sich unterschiedliche Ergebnizss bzw. Aus- bezogens Ausgangsfunktion ge- kenntnizse (Evidenzstufe llb).
mafe der Verdndsnungen berogen auf das jewsilige stiitzte Abwagung potentisller
CioL-Kriterium (Ham, Darm, Sexualfunkdion) bzw. der Ciol-Folgen {gemessen invalidier- | Sie unterstiizen insbesonders
RAekonvaleszenz der Beeintrichtigungen in Abhangigkeit ten PGS} wor Theragis - aller- die Prifung der LDR-BT im
wion der Basisfunktion und'oder der jewsils durchosfiihr- dings aufgrund der studienbeding- | Rahmen der geplanten PRE-
ten Therapie ten Mangsl bagrenzte Aussage- FERE-Studie als RCT.
{(dargestallt strafifiziert nach Basisfunktion normal, inter- kraft.
mediate, poor bzw. gemessen in ChargeScoras)

Crook JM et al, 2041 | mFu AP n=5& (mit 16 random., 50 nicht-rand.) Weiters Auswerbungen von ein- | Auch angesichts des geringen An- | Vergleichend gesicherte Mut-

J Glin Oncol 28: 5,2 Jahre BT n=102 {mit 16 random., 86 nicht-rand.} zelnen Parametemn bew. der ran- | teils randomisiertsr Pat. Ein- zenbelege zur LOR-BT mit

362-368, 2010 domisierten und nicht- schrankung der Aussagekraft der Nachweis der Uber-, Unterle-
Alter grerzwertig sign. different (BT 2 Jahre Sher als RP; | randomisieren Pat. (keine sign. | Studsnsrgebnisse (dis durchaus genheit oder Gleichwertigkeit in
p=0,05); Patisntenkritensn in Komorbiditat; PSA w. & Unterschieds; kleine Kollektivs) in der Arbeit diskutiert werdsn) Gepeniiberstellung zur AP

kannen aus der Studie nicht
ahgeleitet werden.

Sie ergdnzt bestehands Er-
kenntnisse (Evidenzstufe 1}

Die Autoren betonen bew. dis-
kutieren die Bedeutung zent-
mumsbezogensr Behandiung
durch erfzhrens Expertise so-
wohl fir BT als auch RP.
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Anlage_Tabellarische Wiirdigung der singersichten Studienunterizgen im Rahmen des Stellungnahmeveriahrens bez. Anderung KHMe-AL _Position 1

Dachverband der
Prostatazentren
Deutschlands e.V.
wra IV PZ_de

Keine Ergebnizse klinischer Studisn

Zu beantworten nach Fragebogen: struktureller Voraus-
setrungen, interdiszipindrer Fusammenarbeit und Fall-
zahlen, Einbindungvon Selbsthifegruppen, Nachsoge
und Betrauung, Patisnteninformation, Beratung und Be-
fragung, Behandlungedokumentation, personelle Vor-
sussatzungen, Anforderungen fir Prostatakarzinom, fir
BPS und fr Prostafitis

Keine neuen evidenzbasierten Er-
kenntnisse

Hinsichtlich der Fragest=llung
im G-BA-Beratungsverfahrens:
Keine Studiendaten zur Ver-
besserung der evidenzbasier-
ten Belege zu Mutzen und Risi-
ken der LOT-BT im Vergleich
zu den Behandlungsakernati-
wen (Prostatekdomis, EBRT
oder andera).

Davis BJ et al., 2012
Brachytherapy 11:

Keine Ergebnisse klinischer Studisn

Keine neuen evidenzbasierten Er-
kenninisse

Aktualisiers Konsensussmp-
fehlungen fir die Kinische An-

docwvom 13.05.2011

menarbeit, der Kooperation der Eimnwetzar und Nachsor
ge, der Psychoonkologie, Sozialarbeit, Rahabiltation,
Patientenbeteiligung, Studienmanagement, Pflsgs, all-
gemsine Vemsorgungsbereiche, sowei zur organspezifi-
schen Diagnosti, Radiologie, Muklearmedizin, operative
Onkologie, internistsch/medikamentise Onkologie, Ra-
dioonkologie, Pathologie, Palliativeersorgung und
Hospitzarbeit, Tumordokumentation ! Ergebnisqualitat

6-19, 212 Empfehlungen u. a. zur Patientenselektion, Indikations- wendung der Seed-BT der US-
stellung (u. a. such Kontraindikationen bew. in AbhSn- amerikanischen Fachgessll-
pigkeit vom RiskoproSkl), Pramplantationsplanung, schaft ABS,
intraoperativer Durchfiihrung, Arwendung und Dosis- w. 5. mit Verweis auf weitere
rungen der Redionukide, ggf. zusatzlicher EBRT ASTROVACR-Empiehlungen
undioder ADT, peni- und postinterventionelle Versor-
gung, Machplanung, Machsorgs, Qualititssichemnng

Deutsche Krebsage- Keine Ergebnisse klinischer Studisn Kgine neusn evidenzbasierten Er- | Hinsichtlich der Fragestsliung

sellschaft kenninisse im G-BA-Beratungsverfahrens:

eb_prostata- Anforderungen an allgemeinen Voraussstzungen zur Heine Studiendaten zur Ver-
di110513. Strubdur des Netzwerks, der interdisziplindren Zusam- besserung der evidenzbasier-

ten Belege zu Mutzen und Risi-
ken der LOT-BT im Vergleich
zu den Behandlungsakernati-
ven (Prostatektomie, EBRT
oder andera).

Goldner G et al.,
2012

Radiother Oncol 103:
223-227, 212

mFU 48
Monate

(45 Mon.
nach BT;
54 Mon.

EERT)

BT {n=&01} {Utracht); EBRT {n=283) (Wien};
Patientenz utedung gemaB Zentrum

Unterschizde in den Verteilungen zu T, iPSA, Rislkofahk-
toren, Amewendung der Hormontherapes und ihrer Dauer,
Alter, Follow up

E-J-bNED nach BT und EBRT nicht sign. different (81%,
75 %); Differenz bei EERT (70 Gy, 74 Gy)

Multvanat signifikante Faktorsn
waren T-Stadium, Gleason Sco-
e, iPEA

Deutliche methodische Einschran-
kungen der retrospektiven Aus-
wertungen, ohne dass anhand der
Arbeit new Nutzenbelege der LDR-
BT aufgezeigt sind

Gegicherts Nutzenbelege zur
LOB-BT mit Machweis dar
Ober-, Unterlegenheit oder
Gleichwertighait in Gegenlber-
stellung zur EBRT oder AP
kdnnen aus der Studie nicht
ahgeleitet werden.

Eingeschrankte Erganzung der
Erkenntnislage auf Evidenzstu-
fe L
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Grirmm P et al, 2042
BJU Int 108,1: 22-29,
2012-10-10

Minimal 5
Jahre in

den jewsi-

Bg=n Stu-
dian

Beschreibende Angaben der Recherche (keine vollstan-
digen Angaben)

Aus dber 18.000 Absiracts, B4B Studien weiter unter-
sucht {gemal PCRSG-Kriterien); mit 52 087 Patienten
insgesamt

Anzahl der ausgewertsten Studisn nach Riskogruppe:
Miedng: 39 ; Intermediar: 53; Hoch: 52

Giraphische SDE-Darstellung bezogen auf PSA-freies
Oberieben jowsils zu den Aisikogruppen; hier aufges eigt
zu den Auswertungen aus Studien zu Patientan mit lokal
begrenztermn Prostatakarzinom und Misdrgrisio.

L =11
e [+
i m
£
E w|
7 & Saipery
f & Erociry
- ) & CRqT
m HIF
Fstie,
Exhai
| ¥ HR
— L
1 [ ' 12 12 14

Wi A L PRI B, i

(SDE zu intermedifrem und hohem Risiko siehe Origi-
nalpublikation)

Keine weiteren, detailiertersn Analysen und Bewertun-
gen zu den einbezoganan Studien

MNur 179 der publizierten Stu-
dien erfiiliten di= minimalen An-
fordemungen zum Einschiuss in
die Analyse (PCRSG minimum
reporting critenia), so die Auo-
TEn.

Keine waiteran detailliaten Anz-

lysen angegeban

Anmerkung der Autoren: trotz
‘Wahl einheitlicher Ein- und Aus-
schlusskriterien fir die Studien,
wurde festgestellt, dass sinige
der inkludieren Studien nicht di-
ekt vergleichbar waren, basie-
rend auf anderen Faktoran.

Dreutliche methodische Einschrin-
kungen der vergleichandan Analy-
g2 bzw. der Publikation (u. a. be-
ziiglich der Angaben zu Racher-
che, Studienaxtraktion, der Stu-
dienbewartungen; vgl. ua. QUO-
ROM; PRISMA).

Haterogens Patisntenkollektive
{nicht nur Miedrigriskopatienten)}

Insgesamt 18 Studien zur LDR-
ET: mona (17 angegeben) oder
kombinierter Therapie mit EBRT
(1) (bei detailliertersr Betrachtung
auch unter den 17 Studien u. a.
eine weiters mit Teikollaktiy der
kombinierten Therapis).

Alle 18 Ausgangsstudizn mit
Seed-Amwendungen aus Studisn
mit Patienten mit lokalem Prosta-
takarzinom und Miedrigrisiko, dis
hier genannt sind, wurden von
Seiten der Gutachter hinsichtlich
ihrer Einordnung nach Evidenzetr-
fen gemad VO des G-BA gepnift:
et handelt sich um Studien der
Evidenzstuie Il und IV;
Angesichts der methodischen Be-
grernzungen dieser Studien ist dis
Aussagekraft derer summarischer
Darstellung bew. in Gegeniber-
stellung zu den anderen Lokalthe-
rapien in den vorgenommenen
SDE-Analysen Emitisrt

{auf die Prifung der Evidenz stu-
fen der Studien mit Pat. mit inter-
medidrem bew. hohem Risiko
wurde verzichtet, da als geeignet
geltends Pat. filr LOR-BT dem
Miedrignsiko zuzuordnen sind)

Gesicherte Mutzenbelege zur
LOR-BT mit Nachweis der
Ober-, Unterisgenheit oder
Gileichwerigksit in Gegeniber-
stellung zur EBRT oder RP
kdnnen aus der Studie nicht
ahgeleitet werden.

Aufgrund der studisnbadingten
Mangel kein Zugewinn an Er-
kenntnislags auf hachwertig
gesicherter Efienninissiufe.

Die Studie spricht angesichis
der fehlenden belastbaren
Vergleiche der Therapisoptio-
nen fir eine Prilfung der LOR-
ET im Rahmen der geplanten
PREFERE-Studist.
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- Implantationscharakteristika signifikant diferent in
PUTV, Anzahl der Madeln, Anzahl der Seeds, Radio der
Madel zu PUTV bew. Seads pro Madsl;

- Postimplantation sigrifikant different in CT-Volumen,
CT/PUTV-Ratio, V1009, V150% und D30 Gy;

- AUR-Rate signifikant diffarent und sinige Parametar
der Katheterisiznungsraten

AUR rate and 4 consecutive cohorts
1£.50%

) | - | A00-HER

Flg. 1. Acute urinary reteason | AL raee 3 comsecutive cohons
o paticnis,

Prozentsatz der AUR-Rate in Abh&ngig von IPS3

auch zur Lermkurve der akuten
AUR; explorativ Auswertungsn
berogen auf Arwender

Diskussion der Autoren mit Be-

zugnahme auf weitere publizier-
te Studien und pradiktiven Fak-
toren fir AUR

Kein Vergleich der LDR-BT zu an-
deren Therapieoptionen;

Auswertungen innerhalh der Ko-
horte nach kumulstiven Falinum-
mergruppen {Subkohorten)

Herbert C et al., 242 | mFU &D Gleason 3+4: n=362 Wedters Analysen des 5-J-bNED | Methodische Einschrinkungen =i- | Gesicherte Mutzenbelege zur
Radiother Oncol 103: | Monate Gileason 4+3: n=77 zu Subkollektiven Gleason 3+4 ner populationsbasisren, retro- LOBR-BT mit Machweis dar
228-232, 2012 und 4+3, zu Dosimetrien; multi- spektiven Kohortenstudie Ober-, Unterisgenheit oder
Geschatrtes 5-J. BMED 979 (95%:-C| B6-983:) bai variat signifikante Faktoren be- Gilsichwertigheit zur EBRT oder
Gleason « 6 und 34% (95%-C 91-073%:) bei Gleason T zogen auf bNED: Gleason 7, RF kidnnan nicht abgeleitst
{log rank p=0,0037) Log iPSA, ADT werden (Evidenzniveau IV der
Ubereben bei Gleason 7 92 % Studie).
Keyes Metal, 2006 | Minimales | Inden 4 konsskutiven Kohorten: Westers Auswerbungsn zu ver- Methodische Einschrankungen Gesicherts Nutzenbelege zur
Int J Radiat Cncol Biol | FU 15,6 - Patverteilungen signifikant different zu T2a und Glea- schiedenen Fakdoren, u. a. Risk | der Studie LDOR-BT mit Nachweis der
Phys 64 (3), 825-834 Monate son T und Risikogruppenz utedlung; kogruppen wnd PUTV etc. und Ober-, Unterisgenheit oder

Gileichwerigksit in Gegeniber-
stellung zur EBRT oder RP
kdnnen nicht abgeleitet wer-
den.

Die Studie ergdnzt bareits be-
stehende Erfcenntnisse zur
LOR-BT auf Evidenzstute IV;
innerhalb dieser Kohorte
Himweise auf migliche Effekds
ainer Lemkurve bai Armwen-
dung der LDR-BT (bazogen auf
Subkohorten) mit Reduktion
der AUR und Verbesserung
dear Machplanung durch konss-
kutive Erfahnung.

Vollpublikation bereits in
037201 2 im filir die G-BA-
Beratungen zuganglichen Lite-
raturordner gelistet: daher kei-
ne neus, bisher in den Bera-
tungen nicht cder unzurei-
chend gewlrdigte Publikation
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Phys 76 (4): 1054-
1060, 2010

Deskriptive Darstellung der Ergebnisse zu verschisde-
nen Paramstemn, u. a. Ham-, Darmsymptomen, Sexusal-
funiktion, emationalen Scores (Graphiken) und tabella-
risch (nach RAND-38, EORTC QLCO-C30, EORTC QLG
PR-25}

statistische Auswerungen (in 20
Ciol-Parametsm angegeben,
davon 3 als signifikant und da-
won 2 als kinisch relevant ange-
geben)

(Keinere, monaz entrische Fallse-
rie ohne ausreichends Darstellung
der Kontrolle von StorgrdBen (u.
&. hinsichtlich Vollstandigkeit, vor-
definserter Einschlusshkriterien, Pa-
tientenselektion stc.)? keine Kon-
troligruppe, somit keine verglei-
chende Prifung sic.)

Pardo ¥ et al., 2010 Mind. 3J. | Mach Ausschhss von ne173wegen endokriner Therapis | Erganzende Auswerungen nach | Methodische Einschrankungen Gesicherte Mutzenbelege zur
J Clin Oncol 28: nach The- | Analyse mit n=435 AP-Verfahren (MSAP, NNSRP), | der Studie LOR-BT mit Machweis der
4BET-4B0G, 2010 rapie (n=123 AP, n=127 EBRT, n=185 BT} sowie Auswertungen bezogen Ober-, Unterisgenheit oder
mit signifixanten Unterschieden der Basiskriterien firAb | auf Ausmal der Basisein- {u. 8. Beobachtungsstudie; unglei- | Gleichwertigksit in Gegeniber-
ter, PSA, T-Stadium, Riskogrupps und Prostatavolumen | schrinkungen (keine, wenig bis che Verteilungen in Basisparame- | stellung zur EBRT ader RP
{u. a. geringste Werte fir PSA, T, Risko und PV bei BT) | moderat, schweraisgends) zu tem Alter, PSA, T, Rislko, PV zwi- | kdnnen nicht abgeleitet wer-
{Patientenzutedung nach Patient-Artentzcheidung) verschiedenan Parametern; schen den Therapieformen bzw. in | den.
Modellznalysen (GEEM) zur SF-36 zwischen BT und EBRT;
Mach BT und EBRT in den ersten 2 Jahren starkers Be- | Bvalustion der Assoziation dar daher adjustierte GEEM-Analysen | Die Studis erginzt bestehands
eintrichtigungen von Darm- und Hamwegsstorungen ale | Behandlungsgruppe zu ini- (tw. signifikant); Antzil NSRP 28%; | Erenntnisse [Evidenzstufe llb;
nach RP; Stdmungen von Ham- und Sexustfunktion nach | schen Variablen (Details sishe Verblindung der Erhebung der methodizche Mangsl).
RP starker als nach BT oder EBRT; Publikation} ZielgrdfAa ist nicht ganannt;
Inmerhalb der ersten &-12 Monate Rekomvaleszenssn Vollstandigkeit susgewerister zu
méghich; nur geringe Unterschieden nach 36 Mon., ab- geeigneter Patienten unter 80 %
gesshen von deutlichen Basintrachtigungen mét Hamin- nach EBRT, ca. B4 % nach BT
kontinenz und Sexuslunktion nach RP (deutiich und ca. 89 % nach RP nach 36
schlechter als nach BT, EBAT) Maonaten).
Pickles Tetal,, 2041 | mindest. 4 | Einschluss von n-1254 gem&8 Einschlussknterien; Meathodische Einschrankungen Gesicherte Mutzenbelege zur
Brachytherapy 10: J. gefor- EB % low risk; ca. 40 % intermediate sk, der Studie LOB-BT mit Machweis dar
8-14, 201 dert; B5 % ADT Dber-, Unterlegenheit oder
mean 55 Auswertungen zur BT-Erfahrung angegeben (11 An- {u. a. partielle Oberschneidungen | Gleichwertigksit in Gegeniiber-
KMon. wender mit median Erfshrungen 78 (-316); 4 mit mas. mit Pat kollektiv in Herbert et al_, stellung zur EBRT oder RP
50; 2 50-100. 3 100-200 und 2 = 300) 2012 maglich; Patientenselakiion kdnnen nicht abgeleitet wer-
mdghch, Vollstandighkeit der Da- den.
Aktuelles 5-J. BMED (PSA < 0.4 ng/ml} 90,6% ten? eingeschrankte Angaben zur
{geschatztes Outcome nach Nomaogramm 86 B%:M Therapie, Angaben zur chirurgi- Begrenztes Evidenzniveau;
p=0,003) schen Kohorte nicht ausreichend; | singeschrankie Aussagekraft
({nach Phoenix-Klassifikation 98% wa. 87 %) (Bltere Koharte); retrospektive dear Studie.
Auswertung gegendbsr Mo-
mzgramm mit PSA-Parameter 0,4
ng'ml; Verblindung nicht angege-
ben; Vergleich zu Nomogramm-
schatzungen etc.)
Roelofizen EMA et mFU 6,4 Fallzeria der 127 Paberntan mit w. a. T1b-T2b, Gleason < | Erganzende, uber den zeithchen | Methodische Einschrankungen Gegicherts Nutzenbelege zur
al., 2010 Mon. 7, mean iPFSA 10,1, necadjuvants ADT 229, Behandlungsverizuf (Basis b der Studie LDR-BT mit Nachweis der
Int J Rad Cncol Biol RAicklauf n=107 ica. 84%) nach & Jahren) verglsichends Ober-, Unterlegenheit oder

Gleichwertighait in Gegenlber-
stellung zur EBRT oder RP
kdnnen nicht abgeleitst wer-
den.

Evidenz stufe IV der Studie
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signifikant unterschiediich in w. 2. in Alter, FU, Gleason,

Anzzhl Biopsien, V100, D80, T, lsotop, Strahlentherapie,

ADT, PSA, perinsuraler Invasion und Risikogruppe

{nicht Diabetes, KHE Hypercholesteringmis, aber Ta-
m};

Keine Unterschiede nach 10 Jahren in bPFS, G55, ACM

Autoren diskutieren ihre Ergeb-
nisse, batonen dis hohe Cualitst
der BT

kollektiven innerhall einer Fallse-
rie; Aussagekraft eingeschrankt.

Alle BT durch ginen Amwendar

Keine vergleichende Studie zur
Priifung der LOR-ET gegenidber
anderen Therapiealternativen;
sondem andere Fragestellung

Shah C et al., 2042 mFLU n=1328 mit nisdrigem und intermediarem Risiko Verschiedens ergdnzende Ana- | Deutliche methodische Einschrén- | Gesicherte Mutenbelege zur
Brachytherapy 2012, zwischen Patientervert=ilungen unterschiedlich beziiglich Thera- lysen zu Kostengrafien kungsn der Studis LDR-BT mit Nachweis der
hittpa¥dx.doi.ongd 48u 8J. | pie(LDR, HDA, IMRT), iPSA, Gleason, Homontheragie, Ober-, Unterisgenheit oder
10,1018/ brachy_ 2012 T-Stadium, PSA-Madir, mFL Diskussion der Autoren zu Ein- {u. a. Art und DEferenzen in den Gileichwerigksit in Gegeniber-
schankungen der Studie und Patientenz utedungen zu Thera- stellung zur EBRT oder RP
Darstellung der Outcomes (biochemisches Outcome, verschiedenen Kosten- und Ver- | pien, heterogene Kollektive, unzy- | kinnen nicht abgelsitst wer-
CE5, 05} zu den Therapieverahren (LDR, HOR, IMRT); | sorgungsaspekien in den USA reichende Kontrolle won Storgra- den.
such bezogen suf die Risikogruppen mit teilweise sign. Ben bzw. Angaben in der Publika-
Unterschisden; tion; Kostenkalkulationen auf Ba- Erganzende Studienargebnisse
Tabellarische Listung von KostengriBen zu den Thera- sis der gewihiten Bazugsgrifen auf Evidenzniveau I, ohne
pieverfahran in den USA) dass eine Ubertragbarkeit fir
{weitere Details sishe Publikation) die Versorgung in Deutschlzand
ausreichend maglich st
Syhvester JE et al., mFU M=215; Westers Auswertungen des 15- Eingeschrankte Aussagekraft der | Gesicherte Nutzenbelege zur
2044 11,7 4., Patientencharakieristika angegeben: J.-BRFS nach iPSA, Stadium Studis LOR-BT mit Nachweis der
Int J Radiat Cncol Biol | Spanne Ta-T2z; Gleason < 6; iPSA < 10 ng'ml B0,4% und = 10 | aufgezeigt: Uber-, Unteregenheit oder
Phys B3 (2): 3,618,6J. | ng/ml 18.99: Hngageb-en uni- und multhvariats Analysen {u. a. prospektiv angelegte, mone- | Gleichwertighait in Gegeniber-
a7e-3e1, 2011 Gemischtes Kollekiv: 0" Amico-Nisdrignsiko 73,5%, in- {nicht naher dangestallt) zentrischen Kohorts ohne susrei- | stellung zur EBRT oder RP
temedidres Risiko 20,6%, hohes Risko 5,1% Angaben des geschatzten 15~ | chenden Verglsich der 15 J-Lang- | kdnnen nicht abgelsitst wer-
0S5 mit Venglesch zu SEER- zeitergebnizse der LOR-BT zu den.
Ergebnisse: fir bMED 35,6% {mFLU 15,4 1), Draten Behandlungsattemativen; hier le-
15.-J -BRF5: Misdrigrisiko: B5, 9%, intermedires Risiko Vermleichende Angaben zu siner | diglich als Himweis bezogen auf Evidenz etufe IV der Studis
78.9%, Hochrisiko 62,29 (p=0,006); RP-Kohorta aus 1585 2005 die initialen Implantationsergeb-
15.-J-05 angageben mit 37% (Alter bei Behandlung im (diese hier nicht ngher darge- nisze zu verstehen sind Angaben
Durchschnitt 70 .J.); stellt; Veraeis auf Referenz) zur AP-Kohorte gemal Referenz)
15.-J.CCE-Auswerungsn angegeben
Taira AV et al, 2012 | mFU Pat. mit kleiner Prostata (< 20 cm’} in n=167 (B,3%}; Westers Stratiffation nach ADT- | Methodische Einschrankungen Gesicherts Nutzenbelege zur
Int J Rad Oncol Biol T4d. Einsatz bew. zu univariat und der Studie LDOR-BT mit Nachweis der
Phys 84 (2): diese im Vergleich zu Pat. mit grofersr Prostata (= 20 multivariaten Faktoren bazogan Uber-, Unteregenhsit oder
306-401, 2012 om): auf BNED, GCS, ACM Vergleich von heterogenen Unter- | Gleichwertigksit in Gegeniber-

stellung zur EBRT oder RP
kannen nicht abgeleitet wer-
den.

Evidenzstufe IV der Studie
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Anlage GEV-SVIKBY (Position 1/Position A) zur Wirdigung der Stellungnahmen

zur Anderung der KHMe-RL bzw. zum Q5-Beschlussentwurf (Stand 15.10.2012)
Anlage_Tabellarische Wiirdigung der singersichten Studienunterizgen im Rahmen des Stellungnahmeveriahrens bez. Anderung KHMe-AL _Position 1

Vickers A et al., 2042 | FU bis Auswertung von RP (n=347) und WW (n-34B} (Patien- Wedters Analysen, u. a. Senaiti- Statistische Modellanalyse auf Ksine systematische Anzlyss
Eur Ural 62- 2006 tencharakteristika angsgeben) vititsanalyse bezogen auf PSA Basis der Ergebnisse des RCT der LDA-BT; andere Fragestsl-
204-200, 2012 SPCG-4 zur Abschatzung indivi- lung.
(SPCG-4- | Kumulatives Prostatkarzinom-sparifisches Sterberisin Autoren gebsn W 3. neusre dueller Zugewinne durch RP statt
Studie nach 10 Jahren: 9,5% va. 14,1%; Strategien, wie Active Surveil- WW ; Aussagen sind zu barishen Heine im Rahmen des G-BA-
mFU Darstellung der kumulativen Risikoreduktion durch RP in | lance, chinungische Edahrung zu | auf die dont singeschlossenen Pa- | Beratungsverfahrens zur Me-
12 0.} Abhangigkeit von Alter, Gleazon und Stadium (PSA nicht | bedenksn tienten und Behandiungen; sie thodenbeweartung der LOR-BT
im Maodel) fur patientenindiiduelle Abschatzungen; zeigen Hinweise bezogen auf in- bei lokal begrenztem Prostata-
Ebensolche Abschatzungen auch filr kumulative Bisiko- dividuslle Konstellationan (Alter, karzinom als ausrsichend re-
reduktion nach 10 Jahren durch RP bezogen auf Prosta- Gileason, Stadium) auf. levant und’oder als bisher un-
takazinommetastaseninzidenz zureichend gewirdigt zu be-
Kgine verglesichend dis LOR-BT wertends Studiensrkenmntnis.
priffende Studie
Zilli T et al, 2011 mFU Monozentrische Auswertung von n=250; Erganzende uni- und multivanz- | Methodische Einschrankungen Gesicherts Mutzenbelege zur
Int J Rad Oncol Biol 34,4 Mon. | Miedngnsiko 78 4%, intermedidres Risiko 21,6% te Regressionsanalysen der LDR-BT mit Nachweis der
Phys 81 (4): Megadpuants ADT 3,2%; weitere Patientenknterien an- spaten genitoursthralen Toxizitat | (u. a. retrospektive, monozentri- Uber-, Unteregenheit oder
ed7T-383, 2011 gegeben zu verschiedenan Variablen (u. sche Analyse {chart review®); Gleichwertighait in Gegenlber-
a. Alter, Durchfthrungsparame- kl=ine Koharte; keine Angaben zur | stellung zur EBRT ader RP
Detailliertare Angaben zu Patientenkriterien, Dosimetrie- | ter, wie Anzahl von Madeln, Do- | Machplanung der Ursthra (keine kdnnen nicht abgeleitst wer-
parametem und den Toxizititsauswenungen, u. a. be- simetriskritarien =tc.) Katheterisierung); unzursichends | den.
ziiglich AUR {mit Angaben zu DurchiGhrungsparame- Draten zur rektalen Toizitat; be-
tern), CTCAE (spte Gi- bew. Gu-Tomizitst) sowie Spat- Diskussion mit Berugnahme auf | reits von Autoren angemerkt) Evidenz etufe IV der Studis
toxizitdt berogen auf ED u. & andere Studien und Einschran-
kungen der Studie. Eingeschrankte Aussagekraft der
Studie
Zimmermann J , mFL M= 1023, Busgewertet n=1018 Weiters Auswertungen w.a. be- | Abstract, Gesicherte Nutzenbelege zur
2011 3879 zogen auf bNED bew. iPSA, Keine Vollpublikation LOR-BT mit Nachweis der
(absiract, 228 oral) Mon. Verteilung zu LR, IR und HA angegeben Gileason, Rezidive Ober-, Unterisgenheit oder
LR IR HR Keine weitere Bewertung der Da- | Gleichwertigksit in Gegeniber-
LOT-BT-mono (n) 474 305 T4 Himweis des Autors, dass Daten | ten aufigrund der Einschrankungen | stellung zur EBRT oder RP
mit EBRT (n) 10 48 102 .5l have to matre.... " meaghich kannen nicht abgeleitet wer-
mit ADT {n) B0 109 9 den.
bNED (%) 96,66 9204 9188
TTP (Mon.} 50 26 3875 Keine ausreichend belastbare

Publikation bzw. Datenlage.

Legende: ABS: American Brachytherapy Society; ACM: all cause mortality ; ACR: American College of Radiology; ADT :androgen deprivation therapy, Androgen-deprivisrende Therapie; ASTRO: Ameri-
can Society for Radiaion Cncology; BF: bicchemical failure; bFFS: biochemical progression free survival, biochemisches progressionstreies berlsben; BPS: benignes Prostatasyndrom; BRFS: bic-
chemical relapee-free survival; BT: Brachytherapis; C55: causs-specific survival; CRPG: castration resistant prostate cancer, kastrationsresistentes Prostatakarinom; CTCAE: Common Terminolosgy
Criteria for Adverse Events; EAL European Assodation of Urology; EBRT: external beam radiotherany ; ED: erectile Dysfunktion: EPIG: Expanded Prostate Cancer Index Composite: FU: follow up,
Machbeobachtung; GEEM: General Estimation Equation Model; Gl: Gleason; Gi: gastrointestinal; Gu: gastrourethral; HDR: high doss rate; HIFU: high intensity focused ultrasound; HR: high risk , Ho-
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Anlage GKV-SVIKBY (Position 1/Position A) zur Wirdigung der Stellungnahmen

zur Anderung der KHMe-RL bzw. zum QS-Beschlussentwurf (Stand 15.10.2012)
Anlage Tabellarische Wilrdigung der singersichten Studisnuntsragen im Rahmen des Stellungnahmeverizhrans bez. Anderung KHMe-AL _Position 1

chnsiko; HROOL: health related quality of Be, gesundheitsbezogene Lebensqualitat; 125-1: lodine, "™ Jod; IPSS: Intemational Prostate Sympiom Score; IR: intermediate risk, intermediares Risiko; J:
Jahre; LOR-BT: low dose rate brachytherapy; LoE: Lewel of Evidence gemaB Centre for Evidence-based Medicine, Oxford; LR: low fsk; Niedngkrisiko; MCCN: Mational Comprehensive Cancer Metwork;
mFU: madian follow-up, mediane Nachbeobachtungszeit; MFS: metastases free survival, metastasenfreies Ubarleben; NSRP: nerve sparing prostatektomy, Mervschonende Prostatektomie; NNSRP:
non-nerve sparing proatatektomy, nicht-Nervechonende Prostatektomie; PCRSG: Prostate Cancer Results Study Group; iPSA: initaler PSA; PV prostate volume, Prostatavolumen; OS: overall survival;
Ciol: quality of lifz; 103-PD: "*Palladium; SEER: Surveillance, Epdemiclogy and End Results; SF-12 MCS: Short form-12 Mental Component Score; SF-12 PCS: Short Form-12 Physical Componant

Score; 5F-38: Short-Form-35 Health Survey; SPOGRT: Scandinavian Prostate Cancer Group Randomized Tnal; TTP: ime fo progression, Zeit bis Tumorprogression; tw.: teilweise; UHN: University
Health Network; WW: Watchful Waiting.
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22122 Anlage der DKG: Auswertung der Literatur aus den schriftlichen
Stellungnahmen

Anlage DKG (Position 2/Position B) zur Wirdigung der Stellungnahmen zur Anderung der
KHMe-RL bzw.zum QS-Beschlussentwurf (Stand 15.01.2013)

Auswertung der von den Stellungnehmern eingebrachten Publikationen

Im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens wurden insgesamt 20 Publikationen
Ubermittelt, deren Auswertung nachfolgend dargestellt ist. Sofern zweckméaRig, wurde dabei
auf die im G-BA Ublicherweise verwendeten Auswertungsbdgen zurtckgriffen.

Auswertungen anhand Auswertungsbogen:

(Anmerkung: Die in den nachfolgenden Auswertungsbdgen enthaltenen englischsprachigen
Textteile wurden den jeweiligen Publikationen entnommen)

Nr. | Feld Hinweise fur die Bearbeitung

Bittner N, Merrick GS, Butler WM, Galbreath RW, Adamovich E,
Wallner KE.

Gleason score 7 prostate cancer treated with interstitial
brachytherapy with or without supplemental external beam radiation
and androgen deprivation therapy: Is the primary pattern on needle
biopsy prognostic?

1 Quelle Brachytherapy (2012) Article in press
Internet (Zugriff 28.11.12):
http://dx.doi.org/10.1016/j.brachy.2012.05.002
Peer review Ja

la | Hersteller Hersteller der Seeds wird nicht genannt

Therapiestudie ohne (unabhéngige) Vergleichsgruppe (der
Brachytherapie bei Patienten mit primérem Gleason 3 und 4 bei
Stanzbiopsie Gleason 7 (Fallserie)

Vergleichsstudie in Bezug auf den primaren Gleason Score 3
versus 4 (Diagnostische Vorhersagewahrscheinlichkeit des
Gleason Score)

2 Studientyp

Einordnung in die IV: Fallserien und nicht-vergleichende Studien
3 | Evidenzkategorie IIl: Retrospektiv vergleichende Studien

geman

Verfahrensordnung

Study from the Department of Radiation Oncology, Tacoma/Valley
Radiation Oncology Centers, Tacoma, WA, the Department of
Radiation Oncology, Schiffler Cancer Center, Wheeling Jesuit
University, Wheeling, WV, and the Department of Veteran’s Affairs,

4 | Bezugsrahmen Puget Sound Healthcare System, Seattle, WA

Keine Aussage zu potentiellen Interessenkonflikten.

5 Indikation Prostatakarzinom Gleason 7
To evaluate the effect of primary Gleason pattern on biochemical
6 Fragestellung progression-free survival (bPFS), cause-specific survival (CSS),
Zielsetzung and overall survival (OS) in Gleason 7 prostate cancer patients

treated with low-dose-rate (LDR) interstitial brachytherapy with or

71



ABSCHLUSSBERICHT — BRACHYTHERAPIE — QS-MARNAHMEN

without supplemental external beam radiation therapy (XRT) and
androgen deprivation therapy (ADT). Treatment outcomes were
compared between patients with primary Gleason pattern 3 and 4.
Population
Einschlusskriterien:
Between April 1995 and June 2011, 932 consecutive patients with
Gleason score 7 (546 with primary Gleason pattern 3 and 386 with
primary Gleason pattern 4) prostate cancer underwent permanent
Studienpopulation; interstitial implant by a single brachytherapist (GSM). The primary
7 relevante Ein- und Gleason score (3 vs. 4) was assigned according to the predominant
Ausschlusskriterien architectural pattern (>50%) in the malignant component of the
submitted biopsy specimens. Biopsy slides were reviewed by a
single pathologist (EA) before formulating a treatment plan. All
patients underwent brachytherapy implant more than 3 years before
analysis.
Anzahl der zu Keine Fallzahlplanung berichtet
8 behandelnden
Patienten
Anzahl der 932 Ménner, keine Drop-outs
9 eingeschlossenen
Patienten mit und ohne
ausgewertete Daten.
Compared with primary Gleason pattern 3, the Gleason pattern 4
patients had a statistically higher pretreatment PSA and percentage
of positive biopsy cores (PPCs). The Gleason pattern 4 patients
Veraleichbarkeit d also received XRT more frequently and had a higher incidence and
10 ergieichbarkeit der average duration of ADT use.
Behandlungsgruppen
Baseline-Unterschiede wurden versucht, durch Subgruppen-
Analysen zu kontrollieren.
Intervention
Low-dose-rate (LDR) interstitial brachytherapy with or without
11 | Prufintervention supplemental external beam radiation therapy (XRT) and androgen
deprivation therapy (ADT)
12 | Vergleichsintervention | -
13 Evtl. weitere Gleason pattern 3+4 versus 4+3
Behandlungsgruppen
14 | Studiendesign Retrospektive Auswertung einer klinischen Kohorte
Unklar; vermutlich ein Zentrum.
15 | Zahl der Zentren
16 | Randomisierung entfallt
Concealment entfallt
17 | (,Maskierung* der
Randomisierung)
18 Verblindung der nein
Behandlung
19 | Beobachtungsdauer Median followup of 7.4 years
20 Erhebung der Biochemical progression-free survival (bPFS), cause-specific
primaren Zielkriterien survival (CSS), and overall survival (OS)
Erhebung der -
21 | sekundaren
Zielkriterien
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22

Ergebnisse

With a median followup of 7.4 years, the 10- and 14-year bPFS,
CSS, and OS for the entire Gleason 7 study group were
95.7/95.7%, 98.6/98.6% and 77.2/64.3%, respectively. When
biochemical control was evaluated as a function of primary Gleason
pattern, the primary pattern 3 had a statistically higher 10- and 14-
year bPFS (97.8/97.8% vs. 93.1/93.1%, p=.006). The Gleason
pattern 3 patients also trended toward a higher 10- and 14-year
CSS (99.3/99.3% vs. 96.9/96.9%, p=.058). OS was not statistically
different between the two Gleason 7 cohorts.

23

Unerwiinschte
Therapiewirkungen

Siehe Punkt 22.

24

Fazit der Autoren

Gleason 7 prostate cancer patients treated with LDR interstitial
brachytherapy have an excellent long-term outcome. There was a
small but statistically significant advantage in bPFS and a trend
toward improved CSS in patients with a primary Gleason pattern of
3.

25

AbschlieRende
Bewertung

In dieser Studie wird der Effekt des Gleason-Musters auf das
biochemisch progressionsfreie Uberleben (bPFS), das
krankheitsspezifische Uberleben (CSS) und das Gesamtiiberleben
(OS) bei 932 Patienten mit Gleason 7 Prostatakarzinom erhoben,
die sich einer Brachytherapie unterzogen hatten. Es wird Uber ein
exellentes Outcome bei geringen (statistisch signifikanten) Vorteilen
beziglich des bPFS bei Patienten mit primarem Gleason Muster 3
berichtet wird. Insbesondere vor dem Hintergrund des Einbezugs
erganzender externer Strahlentherapie und Hormontherapie bei
einem nicht geringen Teil der Patienten ist die Aussagekraft in
Bezug auf die gesonderte Betrachtung der Brachytherapie
eingeschrankt. Die  Studie ist auf den deutschen
Versorgungskontext  Ubertragbar. Bezugnehmend auf die
Methodenbewertung, die dem Stellungnahmeverfahren vorlag,
ergeben sich aus dieser Studie keine neuen Erkenntnisse, welche
eine Anderung der Position 2 erforderlich macht.

Nr.

Feld

Hinweise fur die Bearbeitung

Quelle

Budéaus L, Bolla M, Bossi A, Cozzarini C, Crook J, Widmark A,
Wiegel T.

Functional Outcomes and Complications Following Radiation
Therapy for Prostate Cancer: A Critical Analysis of the Literature.
European Urology (2012 ) 112-127

Peer review Ja

Dokumententyp

Systematischer Review mit qualitativer Informationssynthese.

Bezugrahmen

Prostate cancer (PCa) patients havemany options within the realms
of surgery or radiation therapy (RT). Technical advancements in RT
planning and delivery have yielded different approaches, such as
external beam, brachytherapy, and newer approaches such as
image-guided tomotherapy or volumetric-modulated arc therapy.
The selection of the optimal RT treatment for the individual is still a
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point of discussion, and the debate centres on two important
outcomes—namely, cancer control and reduction of side-effects.

Prostate cancer (PCa)

To critically review and summarise the available literature on
functional outcomes and rectal sequelae following RT for PCa
treatment.

4 Erkrankung
Indikation

5 Fragestellung
Technologie

6 Methodik

Literatursuche:

A Medline search was conducted in March 2010 and updated in
September 2010 to identify original articles, review articles, and
editorials addressing the outcomes after external beam,
brachytherapy, tomotherapy, and newer approaches of RT for PCa
treatment by combining the following terms: prostate cancer,
radiotherapy, external beam radiation, IMRT, conformal RT,
brachytherapy, quality of life, functional outcomes, tomotherapy,
and arc therapy. Manuscripts were restricted to the English
language.

Ein- und Ausschlusskriterien:

The search results were restricted to those studies using validated
guestionnaires for assessment of baseline characteristics and
outcomes. Moreover, because erectile dysfunction (ED) is not an
immediate side-effect of RT, only articles with follow-up >24 mo
after treatment were included, as referenced

Qualitatsbewertung der Studien:

Level of Evidence (LoE) was assigned according to the Centre for
Evidence-Based Medicine rating scheme. Manuscripts published
between 1999 and February 2010 as well as randomised trials were
selected primarily, but welldesigned control studies (eg,
nonrandomised comparative studies and quality of life [QoL]
studies) were also included. The articles with the highest LoE were
identified with the consensus of all of the collaborative authors and
were critically reviewed. Finally, important QoL contributions to this
field, which report on functional outcomes and QoL changes, were
also included.

Datensynthese:

Keine explizite Angabe zur qualitativen oder quantitativen
Datensynthese. Keine quantitative Datensynthese. Narrative
Beschreibung der Ergebnisse.

7 Ergebnisse

Ergebnisse der Literatursuche:

Overall, 442 records were identified through database searching.
Cross-referencing identified 112 additional records. Based on the
selection criteria given above, 132 articles were included in the
review.

Ergebnisse zu den Outcomes:
Related to nonuniform definition of their assessed functional end
points and uneven standards of reporting, only a minority of series

retrieved could be selected for analyses. Moreover, patterns of
patient selection for different types of RT, inherent differences in the
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RT modalities, and the presence or absence of hormonal treatment
also limit the ability to synthesise results from different publications
or perform meta-analyses across the different treatment types.
Nonetheless, several studies agree that recent technical
improvements in the field of RT planning and delivery enable the
administration of higher doses with equal or less toxicity.
Regardless of the type of RT, the most frequently considered
functional end points in the published analyses are gastrointestinal
(GI) complications and rectal bleeding. Established risk factors for
acute or late toxicities after RT include advanced age, larger rectal
volume, a history of prior abdominal surgery, the concomitant use of
androgen deprivation, preexisting diabetes mellitus, haemorrhoids,
and inflammatory bowel disease (IBD). Similarly, mild acute
irritative urinary symptoms are reported in several studies, whereas
total urinary incontinence and other severe urinary symptoms are
rare. Pretreatment genitourinary complaints, prior transurethral
resection of the prostate (TURP), and the presence of acute
genitourinary toxicity are suggested as contributing to long-term
urinary morbidity. Erectile dysfunction (ED) is not an immediate
side-effect of RT, and the occurrence of spontaneous erections
before treatment is the best predictor for preserving erections
sufficient for intercourse. In addition, the use of magnetic resonance
imaging (MRI) permits a reduction in the dose delivered to vascular
structures critical for erectile function.

Brachytherapie:

Gastrointestinal toxicity:

Zelefsky et al. reported on the incidence of late Gl toxicity after 125l
lowdose-rate (LDR) brachytherapy in 248 patients treated between
1989 and 1996. The 5-yr incidence of late RTOG grade 2 rectal
bleeding was 9%, and one patient (0.4%) developed a grade 4
rectal complication (LoE 2c). The addition of external-beam
radiation therapy (EBRT) did not affect the incidence of rectal
morbidity, nor did the selection of isotope, the addition of hormone
therapy, or case order (LoE 3a)

Rectal sequelae:

The dose-volume relationship for rectal bleeding after permanent
seed prostate brachytherapy was examined by Snyder et al. The
authors demonstrated that if the volume of rectal wall receiving the
prescribed dose (RV100) is maintained at<1.3 ml, the risk of RTOG
grade>2 proctitis is <5%. The current recommendation of the
American Brachytherapy Society is to maintain the RV100 <iml
Compared to those patients who received EBRT, patients in the
brachytherapy group reported significant detriments in urinary
irritation or obstruction as compared with baseline (LoE 1b). Long-
term total urinary incontinence and other severe urinary symptoms
(indicating a complication of RTOG grade >2) are rare.

Urinary toxicity:

Large prostate volume, previous TURP, worse comorbidities, and
higher preimplant IPSS have been identified as risk factors for
urinary toxicity (LoE 2c). Kollmeier et al. reported a substantial risk
of incontinence if permanent brachytherapy is followed by
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transurethral resection for obstructive symptoms (LoE 3a).
Conversely, Mabjeesh et al. reported only a negligible risk of
incontinence after minimal channelling TURP performed in patients
with prolonged postimplant retention and who had failed to respond
to medical therapy (LoE 3b)

The relationship among preoperative IPSS scores, peak flow rate
(PFR), and the risk of catheterisation following 125I brachytherapy
was examined in 207 patients by Martens et al. Multivariate
analysis revealed that preimplant PFR was most predictive of
subsequent urinary retention, along with preimplant prostate
volume. Men with a PFR <10 ml/s had an incidence of retention of
30% compared to 3% for those with a PFR >20 ml/s. Because the
IPSS score was not independently predictive, the authors suggest
that pretreatment IPSS scores combined with the urinary flow study
provided a more objective evaluation of urinary function and
allowed some men with higher subjective scores to be treated
safely (LoE 3a).

The impact of timing of the cyclooxygenase-2 inhibitor meloxicam
for reducing retention rates after permanent brachytherapy was
recently examined in a phase 3 trial. The examined end points
within this trial were prostate oedema at 1 mo, IPSS at 1 and 3 mo,
and any need for catheterisation. No reduction in the risk of
postimplant urinary retention was recorded in those patients, who
started meloxicam 1 wk prior versus concurrent with brachytherapy.
Baseline prostate volume was confirmed as the primary predictor
for postimplant retention (LoE 1b). Similarly, a double-blind
placebocontrolled study in patients undergoing 125l brachytherapy
revealed that starting tamsulosin (0.8 mg/dl) before treatment did
not significantly affect urinary retention rates but did have a positive
effect on urinary morbidity during follow-up (LOE 1b).

Merrick et al. examined temporal trends in the changes of late lower

urinary tract symptoms (LUTS) after permanent brachytherapy. The
authors evaluated the severity of LUTS by using a 1-to-10-scale
qguestionnaire and found that symptoms tended to peak by 1 mo in
50% of patients, with nearcomplete resolution by 4 yr in 546
patients (median follow up: 26 mo; LoE 3a). Similarly, Stone et al.
assessed 325 patients and recorded an increase in the mean IPSS
score at 6 mo of 5.6 points but no long-term morbidity, with scores
being only 0.41 points above baseline at 4 and 5 yr (LOE 3a)

Erectile dysfunction:

Gillan et al. used magnetic resonance (MR) angiography to
visualise the internal pudendal arteries in men undergoing
permanent brachytherapy.The authors demonstrated that these
arteries receive a low but calculable (mean maximum: 17 Gy) dose
from permanent brachytherapy, indicating that dose to the internal
pudendal arteries is probably not a factor in ED after prostate
brachytherapy (LoE 3a) Schiff et al. found that earlier use of PDE-
5Is following brachytherapy was associated with better long-term
erectile function. A temporary detrimental effect of permanent
brachytherapy with or without the addition of hormone therapy on
erectile function is reported by Mabjeesh et al. (LoE 3a). The mean
erectile function score dropped within 3 mo but recovered at the
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end of the first year and was maintained until 2 yr after treatment,
regardless of the addition of neoadjuvant hormone therapy. The
authors concluded that the detrimental effect of permanent
brachytherapy with or without the addition of hormone therapy on
erectile function is reversible, and recovery is expected by 1 yr after
treatment in most patients

Okonomische
Evaluation

Nicht durchgefuhrt

8.1

Methodik der
6konomischen
Evaluation

entfallt

8.2

Ergebnisse der
okonomischen
Evaluation

entfallt

Fazit der Autoren

In the future, further improvement in RT planning and delivery will
decrease side-effects and permit administration of higher doses.
Related to the anatomy of the prostate, these higher doses may
favour rectal sparing while not readily sparing the urethra and
bladder neck. As a consequence, there may be a future shift from
doselimiting long-term rectal morbidity towards long-term urinary
morbidity. In the absence of prospective randomised trials
comparing different types of surgical and RT-based treatments in
PCa, the introduction of validated tools for reporting functional and
clinical outcomes is crucial for evaluating and identifying each
individual's best treatment choice.

10

AbschlieRende
Bewertung

Es handelt sich um einen systematischen Review mit qualitativer
Informationssynthese Zu funktionalen Outcomes und
Komplikationen  bei radiotherapeutischer Behandlung des
Prostatakarzinoms, wobei gastrointestinale Beschwerden und
rektale Blutungen neben eher vorubergehenden
Harntraktbeschwerden und erektilen Dysfunktionen im Vordergrund
stehen. Da RCT bislang fehlen, sollten nach Auffassung der
Autoren validierte Berichtsinstrumente zur funktionalen und
klinischen Outcome-Erfassung Anwendung finden, um eine best-
mogliche individuelle Entscheidung fir chirurgische oder
strahlentherapeutische  Behandlungen treffen zu  kdnnen.
Wenngleich eine systematische, transparente Suche vorgenommen
wurde, mangelt es an Details zum Vorgehen bei
Qualitatsbewertung der Studien und Datensynthese, so dass nicht
alle Kriterien des systematischen Reviews erfillt sind. Es wird zwar
die Qualitdt anhand der Levels of Evidence im Expertenkonsens
kategorisiert, aber das Vorgehen nicht préazisiert. Das Review
schliet Studien bis Evidenzstufe Il ein und erganzt den
Erkenntnisstand zum Nutzen der Brachytherapie. Die Studie ist auf
den deutschen Versorgungskontext Ubertragbar. Bezugnehmend
auf die Methodenbewertung, die dem Stellungnahmeverfahren
vorlag, ergeben sich aus dieser Studie keine neuen Erkenntnisse,
welche eine Anderung der Position 2 erforderlich macht.
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Nr.

Feld

Hinweise fiur die Bearbeitung

Quelle

Chen, R. C. et al

Individualizing Quality-of-Life Outcomes Reporting: How Localized
Prostate Cancer Treatments Affect Patients With Different Levels of
Baseline Urinary, Bowel, and Sexual Function

J Clin Oncol 27:3916-3922 (2009)

Peer review Ja

la

Hersteller

Hersteller der Seeds wird nicht genannt

Studientyp

Therapiestudie mit nicht-randomisierter Vergleichsgruppe

Einordnung in die
Evidenzkategorie
geman
Verfahrensordnung

IIb: Prospektiv vergleichende Kohortenstudien

Bezugsrahmen

Study from the Center for Outcomes Research, Massachusetts
General Hospital Cancer Center, Massachusetts General Hospital,
Harvard Radiation Oncology Program; Harvard Medical School; and
Boston University School of Public Health, Boston; and Center for
Health Quality, Outcomes, and Economic Research, Edith Nourse

Rogers Memorial Veterans Hospital, Bedford, MA.

Supported in part by Agency for Healthcare Research and Quality
Grant No. HS08208.

The author(s) indicated no potential conflicts of interest.

Indikation

Prostate cancer

Fragestellung
Zielsetzung

Although it is the most powerful predictor of early prostate cancer
treatment-related complications and quality-of-life (QOL) outcomes,
most studies do not stratify results by baseline function. Further,
reporting functional outcomes as averaged numerical results may
obscure informatively disparate courses. Using levels of treatment-
related dysfunction, we address these problems and present the
final QOL outcomes of our prospective cohort study of patients with
early prostate cancer.

Questions:
(1) Does stratifying QOL analysis by baseline function identify

qualitatively different outcomes between patients with different
baseline sexual, urinary, and bowel function compared with data
reported for the entire treatment cohorts?

(2) Does presenting outcomes by level of function enrich the
standard presentation, changes in mean scale scores?

Population

Studienpopulation;
relevante Ein- und
Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien:

-Patients with untreated localized prostate cancer seeking
consultation at Massachusetts General Hospital, Dana-Farber
Cancer Institute/Brigham and Women's Hospital, Beth Israel-
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Deaconess Medical Center, or MetroWest Medical Center between
1994 and 2000 were invited to participate. We required that the
baseline questionnaire be completed before treatment began, but
not that treatment occur at the recruitment site.
-complete follow-up
-patients with treatment modalities: radical prostatectomy (RP),
external-beam radiation therapy (EBRT) and brachytherapy (BT).
Anzahl der zu 409 Patienten, keine Fallzahlplanung berichtet
8 behandelnden
Patienten
409 Patienten:
Excluding 84 patients who stopped participating before the 36-
Anzahl der month questionnaire, 438 patients (84%) with complete follow-up
9 elngeschlos.senen comprised the study population. Patients who dropped out did not
Patienten mit und ohne | statistically significantly differ demographically, clinically, or in
ausgewertete Daten. baseline QOL scores from those who did not. We report the results
of 409 patients who chose the three most common treatment
modalities: RP, EBRT and BT
Treatment groups included 127 patients who received RP, including
74 patients who received nerve-sparing surgery (NSRP) and 53
patients who received non—nerve-sparing surgery (NNSRP); 190
patients who received EBRT; and 92 patients who received BT. In
Vergleichbarkeit der general, study patients were socioeconomically advantaged, with
10 Behandlungsgruppen 98% white, more than half with a college degree, and median
income more than $40,000 (Table 1). Patients who underwent RP,
particularly NSRP, and patients who underwent BT were younger
(P<.001) and had less comorbid disease (P<.003) than patients
who underwent EBRT. Patients who underwent BT had lower-risk
cancers than those in the other treatment groups (P<.001).
Intervention
e . Siehe Punkt 12
11 | Prifintervention
RP, EBRT and BT (priméares Interesse war nicht der Vergleich der
12 | Vergleichsintervention Lebensqualitdt ziwschen den Behandlungsgruppen, sondern der
9 Vorher-Nachher-Vergleich der Behandlung bei Stratifizierung nach
funktionalem Baseline-Status)
Evtl. weitere Siehe Punkt 12
13
Behandlungsgruppen
, i Prospektive Kohortenstudie
14 | Studiendesign
15 | Zahl der Zentren 3 bzw. 4 Zentren (siehe auch Punkt 7)
16 | Randomisierung Nicht anwendbar, da Kohortenstudie
Concealment Nicht anwendbar, da Kohortenstudie
17 | (,Maskierung* der
Randomisierung)
1g | Verblindung der nein
Behandlung
19 | Beobachtungsdauer 36 Monate
We measured urinary, sexual, and bowel function using our
Erhebung der i X
20 . . T validated Prostate Cancer Symptom Indices (PCSI) scales. Four
priméren Zielkriterien . - . . )
parallel distress indices measured the distress patients attributed to
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symptoms. Each functional and distress index is scored between 0
to 100, with a higher score indicating worse function. Details of the
psychometric evaluation of the PCSI scales have been presented
previously. In addition, by comparing patient-reported function with
corresponding distress, we classified levels of function into normal,
intermediate, and poor; normal function describes a patient with no
distressful symptom within a functional domain.

21

Erhebung der
sekundaren
Zielkriterien

22

Ergebnisse

Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen:
Analyzing QOL outcomes stratified by baseline function revealed
that different levels of baseline sexual, bowel, and urinary function

produced distinctive 36-month outcomes after localized prostate
cancer treatments (Table 2; Appendix Figs Al through A4, online
only). Baseline Sexual Dysfunction and Urinary
Obstruction/Irritation were prevalent, whereas far fewer patients had
pretreatment Urinary Incontinence or Bowel Problems. In general,
patients with normal baseline function, and thus greater potential for
lost function, reported greater increases in dysfunction than those
with preexisting dysfunction (intermediate or poor function).

However, all treatment modalities produced large increases in
Sexual Dysfunction scores. The magnitude of impact of EBRT or
surgical treatment on sexual function was similar for men who had

normal or intermediate baseline function. Patients with poor
baseline sexual function had little further increase of their already
highly elevated dysfunction scores after any treatment. BT patients
with normal baseline function seemed to preserve function better,
compared with both similar patients receiving other treatments and
patients who underwent BT with intermediate function.

Mean post-treatment changes in Bowel Problems scores were
much smaller, although the modestly greater score increases in
patients with normal versus intermediate baseline function were
highly statistically significant. The increased 36-month Bowel
Problems scores were clinically expected complications of EBRT
and BT, but the clinical significance of the small, opposite mean
changes after RP for patients with normal and intermediate baseline
function is unclear, despite statistical significance. Too few patients
had poor baseline bowel or urinary incontinence functions for
analysis.

As expected, RP increased Urinary Incontinence more than EBRT
and BT, but only for BT, with surprisingly large improvement among
patients with intermediate function, were the differences between
functional groups statistically significant.

Examining changes in Urinary Obstruction/Irritation scores revealed

that patients with poor pretreatment dysfunction benefited from
treatment. RP patients experienced the largest score decrease,
followed by EBRT. For each treatment, score changes differed by

pretreatment levels of function.
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Ergebnisse bei Stratifizierung nach funtionalem Baseline-Status:

Different levels of baseline sexual, bowel, and urinary function
produced distinctive treatment related changes from baseline to 36
months. In general, the average scale increases in dysfunction
were greatest among patients with normal baseline function,
although patients with normal and intermediate baseline function
had similar increases in sexual dysfunction. For patients whose
baseline urinary obstruction/irritation was poor, both average scale
scores and most patients’ level of function improved after treatment,
particularly after surgery.

23

Unerwiinschte
Therapiewirkungen

... werden berichtet: Siehe Punkt 22

24

Fazit der Autoren

The use of functional levels to stratify treatment-related outcomes
by pretreatment functional status and to display the proportions of
patients with improved, stable, or worsened function after treatment
provides information that more specifically conveys the expected
impact of treatment to patients choosing among localized prostate
cancer treatments.

25

AbschlieRende
Bewertung

Es handelt sich um eine Studie zum Vorher-Nachher-Vergleich von
Lebensqualitdt in der Behandlung von Prostatakrebspatienten in
frthem Stadium bei Stratifizierung nach funktionalem Baseline-
Status und zum Vergleich zwischen den Behandlungsgruppen RP,
EBRT and BT. Demnach zeigt die BT und EBRT vor allem
gastrointestinale Probleme, die RP vor allem Harntraktbeschwerden
(Inkontinenz) und die RP wie auch EBRT vor allem erektile
Dysfunktionen. Gleichwohl der Vergleich zwischen den
Behandlungsgruppen nicht primares Ziel der Studie war, erganzt
die Studie den Erkenntnistsand zum Nutzen der Brachytherapie auf
Evidenzstufe II. Sie ist auf den deutschen Versorgungskontext
Ubertragbar. Bezugnehmend auf die Methodenbewertung, die dem
Stellungnahmeverfahren vorlag, ergeben sich aus dieser Studie
keine neuen Erkenntnisse, welche eine Anderung der Position 2
erforderlich macht.

Nr.

Feld

Hinweise fur die Bearbeitung

Quelle

Crook, J. M. et al

Comparison of Health-Related Quality of Life 5 Years After
SPIRIT: Surgical Prostatectomy Versus Interstitial Radiation
Intervention Trial

J Clin Oncol 29:362-368. (2011)

Peer review: Ja

la

Hersteller

Hersteller der Seeds wird nicht genannt

Studientyp

Therapiestudie mit Vergleichsgruppe (teilweise randomisiert)

Einordnung in die
Evidenzkategorie
geman

lIb: Prospektiv vergleichende Kohortenstudien
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Verfahrensordnung
Study from the University of Toronto, University Health Network, and
Princess Margaret Hospital, Toronto, Ontario, Canada.
4 Bezugsrahmen
The author(s) indicated no potential conflicts of interest.
L favorable-risk prostate cancer (Gleason score < 6, prostate-specific
5 | Indikation antigen [PSA] <10, stage T1 to T2a)
health-related quality of life (HRQOL) at a mean of 5.3 years for 168 trial-
6 Fragestellung eligible men who either chose or were randomly assigned to RP
Zielsetzung ) L ) )
or BT following a multidisciplinary educational session
Population
- favorable-risk prostate cancer patients with Gleason score < 6,
prostate-specific antigen [PSA] <10, stage T1 to T2a
- The American College of Surgeons Oncology Group phase llI
Surgical Prostatectomy Versus Interstitial Radiation Intervention
Trial (SPIRIT) comparing radical prostatectomy (RP) and
Studienpopulation; brachythgrapy (BT) closed qfter 2 years due to poor ac.crualll..To
. promote informed and unbiased patient decisions, trialeligible
7 relevante Ein- und X . . T
- patients at the University Health Network(UHN)were invited to
Ausschlusskriterien S . . .
attend a multidisciplinary educational session before undergoing
individual urology or radiation oncology consultations. Among the
men attending these sessions, 190 underwent either BT or RP,
either by choice or according to random assignment. These men
are the subject of thisQOLcomparison in a single snapshot at a
median of 5.2 years following treatment.
Anzahl der zu N=190
8 | behandeinden Power-Berechnungen werden nicht berichtet
Patienten
radical prostatectomy (RP) versus brachytherapy (BT)
After initial lack of accrual, a multidisciplinary educational session
A_nzahl der was introduced for eligible patients. In all, 263 men attended 47
elngeschlos_senen sessions. Of those, 34 consented to random assignment, 62 chose
9 Patienten mit und RP, and 94 chose BT. Five years later, these 190 men underwent
ohne ausgewertete HRQOL evaluation. Response rate was 88.4%.
Daten.
Unterschiede zwischen Respondern und Non-Respondern werden
nicht berichtet.
Median age of the entire cohort was 60 years (range, 45 to 73 years)
with patients in the BT cohort being an average of 2 years older than
patients in theRPcohort (median age for BT, 61.4 years; for RP, 59.4
years;P=.05).Noneof the comorbidities assessed, including diabetes,
leichbarkeit d heart disease, and hypertension, showed a difference between the
10 | Vergleichbarkeitder | 4\ intervention cohorts (Table 2). Only 7.1% were current smokers
Behandlungsgruppen | \yhile 52.4% were former smokers, and 39.5% were lifetime
nonsmokers. A college education or higher was reported in 81.6%.
Mean baseline PSA was similar (5.5 ng/mL for BT and 5.3 ng/mL for
RP; P =.38), although mean baseline International Prostate
symptom Score (IPSS) was lower in the BT cohort (5.8 v 8.6; P=.02).
Intervention
Brachytherapy (BT
11 | Prifintervention n Py (BT)
12 Vergleichsinterventio Radical postateectomy (RP)
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n

Evtl. weitere

Bewertung

13 Behandlungsgruppen
. . parallel
14 | Studiendesign
Ein Zentrum
15 | Zahl der Zentren
16 | Randomisierung Keine spezifischen Angaben, da Rekrutierung fir RCT nicht
gelungen
Concealment Keine spezifischen Angaben, da Rekrutierung fir RCT nicht
17 | (,Maskierung“ der gelungen
Randomisierung)
1g | Verblindung der nein
Behandlung
HRQOL evaluated in the range of 3.2 to 6.5 years after treatment
19 | Beobachtungsdauer | \ith median follow-up of 5.2 years
Erheb q HRQOL evaluation by using the cancer-specific 50-item Expanded
oo | EfNEbungder Prostate Cancer Index Composite, the Short Form 12 Physical
primaren Zielkriterien | component Score, and Short Form 12 Mental Component Score.
Erhebung der Gesamtuberleben und Behandlungswirksamkeit waren weitere
21 | sekundaren wesentliche Outcome-Parameter des urspringléich geplanten RCT,
Zielkriterien werden in dieser Publikation aber nicht berichtet
Of 168 survey responders, 60.7% had BT (9.5% randomly assigned)
and 39.3% had RP (9.5% randomly assigned). Median age was 61.4
years for BT and 59.4 for RP (P = .05). Median follow-up was 5.2
22 | Ergebnisse years (range, 3.2 to 6.5 years). For BT versus RP, there was no
difference in bowel or hormonal domains, but men treated with BT
scored better in urinary (91.8 v 88.1; P =.02) and sexual (52.5 v 39.2;
P =.001) domains, and in patient satisfaction (93.6 v 76.9; P <.001).
Unerwiinschte Siehe Punkt 22
23 L
Therapiewirkungen
»Although treatment allocation was random in only 19%, all patients
received identical information in a multidisciplinary setting before
24 | Fazit der Autoren selecting RP, BT, or random assignment. HRQOL evaluated 3.2 to
6.5 years after treatment showed an advantage for BT in urinary and
sexual domains and in patient satisfaction.”
In dieser Studie wurde die gesundheitsbezogene Lebensqualitat
nach 5,2 Jahren Follow-Up eines urspriinglich geplanten RCT von
BT versus RP bei Prostatakrebspatienten untersucht. Da die
Rekrutierung fur das RCT nicht moglich war, wurde ein nicht-
randomisierter Vergleich unternommen. Dabei zeigt sich die
o AbschlieRende Uberlegenheit von BT gegeniiber RP. Die Studie erganzt den

Erkenntnisstand zum Nutzen der Brachytherapie auf Evidenzstufe II.
Sie ist auf den deutschen Versorgungskontext Ubertragbar.
Bezugnehmend auf die  Methodenbewertung, die dem
Stellungnahmeverfahren vorlag, ergeben sich aus dieser Studie
keine neuen Erkenntnisse, welche eine Anderung der Position 2
erforderlich macht.
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Nr. | Feld Hinweise fiur die Bearbeitung
Goldner, G. et al
Comparison between external beam radiotherapy (70 Gy/74 Gy)
L ' and permanent interstitial brachytherapy in 890 intermediate risk
uelle
Q prostate cancer patients
Radiotherapy and Oncology 103 (2012) 223-227
Peerreview Ja
Hersteller der Seeds wird nicht genannt
la | Hersteller
5 Studient Therapiestudie mit Vergleichen aus friherer Zeit und / oder
yp anderem Ort (z.B. historische Kontrollen)
Einordnung in die lll: Retrospektiv vergleichende Studien
3 Evidenzkategorie
geman
Verfahrensordnung
Study from the Department of Radiation Oncology, Medical
h University of Vienna, Austria; b Department of Radiation Oncology,
4 | Bezugsrahmen University Medical Center Utrecht, The Netherlands.
The authors declare that there are no conflicts of interest.
All patients were intermediate-risk patients according to the NCCN
classification as well as described by Chism et al. Showing T-stage
T2b-T2c and/or GleasonScore 7 (=intermediate grade) and/or
5 Indikation maximal initial PSA > 10-20 ng/ml [17,18]. T-stage was described
according to the 2002 American Joint Committee on Cancer
system. Within this sequential cohort a total of 945 patients could
be identified in the two local databases.
Aim of this analysis was to compare biochemical no evidence of
F I disease (bNED) rates in intermediate-risk prostate-cancer patients
6 ragestellung treated at two centres of excellence using different approaches:
Zielsetzung permanent interstitial brachytherapy (BT) and external beam
radiotherapy (EBRT).
Population
Patients with histological proven primary prostate cancer treated
from 1998 to 2008 either at the Department of Radiation Oncology
Studienpopulation; at the University Medical Centre of Utrecht, The Netherlands or at
7 relevante Ein- und the Department of Radiotherapy at the Medical University of
Ausschlusskriterien Vienna, Austria were part of this retrospective analysis. All patients
were intermediate-risk patients
Anzahl der zu N=890; Powerkalkulationen werden nicht berichtet.
8 behandelnden
Patienten
Within this sequential cohort a total of 945 patients could be
identified in the two local databases. Patients with insufficient
Anzahl d information of follow-up — 55 patients (6%) — were excluded,
nzant der resulting in a study population of 890 intermediate-risk patients.
9 eingeschlossenen
Patienten mit und ohne
ausgewertete Daten. In Utrecht 601 patients received I-125 BT applying a dose of 144
Gy. In Vienna 289 patients were treated by EBRT, applying a local
dose of 70 Gy in 105 patients and 74 Gy in 184 patients.
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10

Vergleichbarkeit der
Behandlungsgruppen

Permanent interstitial brachytherapy (=Utrecht patients) was
performed in 601 patients. Median number of seeds implanted was
75 (33-127). Median maximal pre-treatment PSA was 11.7 ng/ml
and 52% of these patients (n = 314) were presenting with a
GleasonScore 2—6. Additional hormonal therapy received 142/601
patients (24%). External beam radiotherapy (=Vienna patients) was
applied to 289 patients, of whom 105 patients (36%) were treated
up to a local dose of 70 Gy and 184 patients (64%) received a dose
of 74 Gy. Median maximal pre-treatment PSA was 10.5 ng/ml and
51% of these patients (n = 148) were presenting with a
GleasonScore 2—6. Additional hormonal therapy received 191/289
patients (66%) for a limited period of 6 months (Table 1).

Aufgrund von Baseline-Unterschieden erfolgten multivariate
Analysen (siehe auch Punkt 22)

Intervention

11

Prifintervention

Permanent interstitial brachytherapy

Patients treated in Utrecht received a transperineal implantation
with [-125 seeds as monotherapy with an average seed activity of
0.45 mCi and a planned dose of 144 Gy according to the TG43
protocol of the American Association of Physicists in Medicine
guidelines. Median number of seeds implanted was 75 (33-127)

12

Vergleichsintervention

External beam radiotherapy

Patients treated in Vienna received three-dimensional conformal
radiotherapy in supine position using a four-field-boxtechnique with
individualised blocks and rectal balloon. The gross tumour
volume/clinical target volume (GTV/CTV) was defined based on a
series of CT and MRI slices and included the prostate and the base
of the seminal vesicles. The safety margin around the CTV was 10
mm in all directions applying a dose of 70 Gy and in case of 74 Gy
a 5 mm posterior margin was used for the first 8 Gy followed by 66
Gy with a margin of 10 mm in all directions, again. Patients were
treated up to a total dose of 70-74 Gy, 2 Gy per fraction 5 times a
week. Dose was prescribed to the ICRU-reference point with at
least 95% of the PTV receiving the prescribed dose. Additional
hormonal therapy was recommended for duration of at least 6
months.

13

Evtl. weitere
Behandlungsgruppen

14

Studiendesign

Zwei Behandlungsarme, parrallel, Registerdaten aus zwei Zentren

15

Zahl der Zentren

Zwei Zentren

16

Randomisierung

Nicht anwendbar, da retrospektiv vergleichende Studie

17

Concealment
(,Maskierung” der
Randomisierung)

Nicht anwendbar, da retrospektiv vergleichende Studie

18

Verblindung der
Behandlung

nein

19

Beobachtungsdauer

Median follow-up was 48 months (1-150 months) for all patients, 45
months (1-128 months) for the permanent interstitial brachytherapy
patients and 54 months (2-150 months) for the EBRT patients,
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respectively.

20

Erhebung der
primaren Zielkriterien

Biochemical no evidence of disease (bNED) and follow-up

All measures of time were calculated from the last day of
radiotherapy. In Utrecht follow-up was performed at intervals of 3
months for the first year and at an interval of 6 months thereafter. In
Vienna patients were seen during the first 3 years after radiotherapy
every 3—6 months and at least once a year thereafter. Biochemical
no evidence of disease (bNED) was defined according to the
Phoenix definition, with absolute nadir +2 ng/ml rise or in case of
the start of hormonal therapy due to rising PSA.

21

Erhebung der
sekundaren
Zielkriterien

22

Ergebnisse

Median follow-up was 48 months (1-150). 5-Year actuarial bNED-
rates were 81% for BT-patients and 75% for EBRT-patients (67%
for 70 Gy and 82% for 74 Gy), respectively. In univariate analysis
no difference between BT and EBRT could be detected. In
multivariate analysis including tumour-stage, GleasonScore, initial
PSA, hormonal therapy and treatment-centre (BT vs. EBRT) only T-
stage, GleasonScore and PSA were found to be significant.
Additional analysis including radiation dose showed the same
outcome.

23

Unerwiinschte
Therapiewirkungen

Siehe Punkt 22.

24

Fazit der Autoren

.Intermediate-risk prostate cancer patients treated by permanent
interstitial brachytherapy show biochemical tumour-control-rates
which are comparable to EBRT of 74 Gy*

25

AbschlieRende
Bewertung

Es handelt sich um eine retrospektiv vergleichende Studie, welche
die ,biochemical no evidence of disease (bNED) rates* zwischen
BT (in Utrecht) und EBRT (in Wien) bei Patienten mit intermediarem
Prostatakrebs untersucht, wobei sich Gleichwertigkeit der
Behandlungsgruppen in Bezug auf ihre biochemischen Outcomes
zeigt. Die Studie ist auf den deutschen Versorgungskontext
Ubertragbar. Bezugnehmend auf die Methodenbewertung, die dem
Stellungnahmeverfahren vorlag, ergeben sich aus dieser Studie
keine neuen Erkenntnisse, welche eine Anderung der Position 2
erforderlich macht.

Nr.

Feld

Hinweise fur die Bearbeitung

Quelle

Grimm, P. et al

Comparative analysis of prostate-specific antigen free survival
outcomes for patients with low, intermediate and high risk prostate
cancer treatment by radical therapy. Results from the Prostate
Cancer Results Study Group

BJU International | 109 , Supplement 1, 22 — 29 (2012)
Peer review Ja

Dokumententyp

Systematischer
(Meta-Analyse)

Review mit quantitativer Informationssynthese
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3 Bezugrahmen

The Prostate Cancer Results Study Group (see author list: different
scientists from universities and institutions of USA, Netherlands and
UK are involved) was formed to evaluate the comparative
effectiveness of prostate cancer treatments. This international
group conducted a comprehensive literature review to identify all
studies involving treatment of localized prostate cancer published
during 2000 — 2010.

Conflict of interest

Peter Grimm receives royalties from Oncura Ltd and Bard Medical.
Stephen Langley receives funding from Oncura Ltd for medical
consultancy and to attend medical conferences.

Erkrankung /
Indikation

Prostate cancer including low-, intermediate- and high-risk groups

Fragestellung /
Technologie

Comprehensive review of the literature comparing risk stratified
patients by treatment option and with long-term follow-up.Treatment
options are: surgery (radical prostatectomy [ RP ] or robotic RP),
external beam radiation (EBRT) (conformal, intensity modulated
radiotherapy, protons), brachytherapy (low dose rate and high dose
rate), cryotherapy or high intensity focused ultrasound/HIFU).

PSA has been identified as the most sensitive tool for measuring
treatment effectiveness. To date, comprehensive unbiased reviews
of all the current literature are limited for prostate cancer

6 Methodik

Systematisches Vorgehen:

Literatursuche:
Timeframe: Papers published during 2000 — 2010
Databases: PubMed, Medline, Google Scholar and Elsevier

Key words: see Table 1

Criteria for inclusion of a study on treatment of localized prostate
cancer:

e Patients must be stratifi ed into recognizable pretreatment risk
groups, low, intermediate and high risk, using D ' Amico,
Zelefsky or NCCN stratifi cation

e Standard endpoint used to measure biochemical relapse-free
survival: ASTRO, Phoenix and PSA < 0.2 ng/mL (for surgery)

e Clinical staging conducted and not pathological staging alone

e EBRT must be minimum 72 Gy IMRT/conformal

e All treatment modalities considered: brachytherapy (including
HDR), surgery, IMRT, HIFU, cryotherapy, protons

e Results published in peer-reviewed journals only

e Low risk accepted minimum number of patients was 100

e Intermediate risk accepted minimum number of patients was
100

e High risk accepted minimum number of patients was 50

e  Minimum median follow-up was 5 years

(Abbreviations: NCCN, National Comprehensive Cancer Network;

ASTRO, American Society for Radiation Oncology; IMRT, intensity
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modulated radiotherapy; HDR, high dose rate; HIFU, high intensity
focused ultrasound.)

Qualitatsbewertung:

Nicht naher ausgefuhrt, aufer folgende Einschlusskriterien:
Ergebnisse missen in einem Journal mit Peer-Review publiziert
sein und eine Mindestzahl an Studienteilnehmern wird gefordert

Datenextraktion/-dokumentation:

Keine ndheren Angaben zum Vorgehen und zur Dokumentation der
Studiencharakteristika als auch des Ausschlusse von Studien

Quantitative Datensynthese/ Meta-Analyse:

Statistical analysis of the data involved calculating the standard
deviational ellipse (SDE) for each treatment group using R
(Package aspace, version 3.0, 2011; http://cran.r-
project.org/web/packages/aspace/index.html). The SDE was
centred on the weighted mean for all the data points in the
treatment group. The ellipse generated represents 1 SD about the

weighted mean where data points were weighted by the natural
logarithm of the number of patients in the study. A minimum of four
data points was required in order to calculate an SDE.

Ergebnisse

Ergebnisse der Literatursuche:

A total of 848 of the batch of over 18 000 published abstracts were
initially identifi ed as treatment-related papers. The percentage of
papers by treatment modality meeting PCRSG criteria was as
follows: high intensity focused ultrasound 1/30 (3%); robotic

radical prostatectomy 3/59 (5%); radical prostatectomy 24/260
(9%); proton therapy 2/13 (15%); cryotherapy 5/31 (16%); EBRT

39/222 (18%); and brachytherapy 66/213 (31%). The total number
of patients for each treatment type is shown in Table 3 . In total, the
studies analysed reported on 52 087 patients. (see also Table 3,
Number of patients in each treatment group and according to risk
group category)

Ergebnisse Outcome (biochemical-free (prostate-specific
antigen/PSA)-free progression:

Outcome from the first analysis is shown in Figure 1 — 3 and
represents the PSA progression-free survival outcomes by
treatment modality for low-, intermediate and high-risk groups [ 4 —
69 ] . In low-risk patients, higher average PSA progression free
survival was reported for brachytherapy than for RP or EBRT.
There was limited reporting with the other therapies although some
of the individual studies showed comparable outcomes to RP and
EBRT. In intermediate-risk patients, higher average progression-
free survival was reported for brachytherapy (permanent seeds and
high dose rate) approaches than for RP or EBRT. For high-risk
patients combination regimens of androgen deprivation therapy,
EBRT and brachytherapy had higher progression-free survival than
surgery, EBRT or brachytherapy alone.

Okonomische
Evaluation

Keine 6konomische Evaluation

8.1

Methodik der

entfallt
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6konomischen
Evaluation

8.2

Ergebnisse der
okonomischen
Evaluation

entfallt

Fazit der Autoren

A statistical analysis (standard deviational ellipse) of the study
outcomes suggested that, in terms of biochemicalfree progression,
brachytherapy provides superior outcome in patients with low-risk

disease. For intermediate-risk disease, the combination of EBRT
and brachytherapy appears equivalent to brachytherapy alone. For
high-risk patients, combination therapies involving EBRT and

brachytherapy plus or minus androgen deprivation therapy appear
superior to more localized treatments such as seed implant alone,
surgery alone or EBRT. It is anticipated that the study will assist

physicians and patients in selecting treatment for men with newly
diagnosed prostate cancer.

This is the first large scale comprehensive review of the literature
comparing risk stratifi ed patients by treatment option and with long-
term follow-up. The results of the studies are weighted, respecting
the impact of larger studies on overall results. The study identified a
lack of uniformity in reporting results amongst institutions and
centres.

10

AbschlieRende
Bewertung

Es handelt sich um systematisches Review zum Vergleich der
Behandlungsoptionen von risikostratifizierten
Prostatakrebspatienten in Bezug auf die biochemische PSA-freie
Progression im Langzeit-Follow-Up. Dabei zeigt sich sich die
Brachytherapie bei Niedrigrisiko Uberlegen, bei Intermediarrisiko
gegenuber der Kombination mit EBRT &quivalent und bei
Hochrisiko in Kombination mit EBRT und mit oder ohne
Androgendeprivation Uberlegen gegenuber eher lokalisierten
Therapien. Das systematische Review zeigte eine umféangliche,
transparente Literaturrecherche und Meta-Analyse auf. Die
Qualitatsbewertung und Datendokumentation sind allerdings nicht
naher beschrieben, so dass die Aussagekraft hinsichtlich der
zugrundeliegenden Daten aus den Originalstudien schwer
einzuordnen ist. Das Review schlief3t Studien bis Evidenzstufe Il ein
und erganzt den Erkenntnisstand zum Nutzen der Brachytherapie.
Die Ergebnisse sind auf den deutschen Versorgungskontext
Ubertragbar. Bezugnehmend auf die Methodenbewertung, die dem
Stellungnahmeverfahren vorlag, ergeben sich aus dieser Studie
keine neuen Erkenntnisse, welche eine Anderung der Position 2
erforderlich macht.

Nr.

Feld

Hinweise fur die Bearbeitung

Quelle

Herbert, C. et al

Outcomes following iodine-125 brachytherapy in patients with
Gleason 7, intermediate risk prostate cancer: A population-based
cohort study

Radiotherapy and Oncology 103 (2012) 228-232
Peer review  Ja
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Hersteller der Seeds wird nicht genannt
la | Hersteller
Therapiestudie mit nicht-randomisierter Vergleichsgruppe
. Therapiestudie ohne (unabhéngige) Vergleichsgruppe (inkl.
2 Studientyp .vorher-Nachher-Studien®)
Fallserie
Einordnung in die lIb: Prospektiv vergleichende Kohortenstudien
3 | Evidenzkategorie IV: Fallserien und nicht-vergleichende Studien
geman
Verfahrensordnung
Study from the Department of Radiation Oncology, and Surveillance
and Outcomes Unit, BC Cancer Agency, Vancouver, Canada
4 Bezugsrahmen Conflict of interest
The authors declare no conflicts of interest in connection with
this work.
5 Indikation Gleason 7 prostate cancer
I To evaluate outcome in patients with Gleason 7 prostate cancer
6 Frageste ung treated with iodine-125 brachytherapy at the British Columbia
Zielsetzung Cancer Agency.
Population
Between 20/07/98 and 07/02/06, 1547 consecutive patients
underwent interstitial low dose rate prostate brachytherapy with
2|odine at the British Columbia Cancer Agency (BCCA); 47 of
these men were enrolled in a phase Ill randomised control trial and
were excluded leaving 1500 for analysis. From the start of our
programme until February 2005, all patients with Gleason 7 or initial
Studi lation: PSA (iPSA) >10 ng/mL were required to have 3 months
tu I€npopu ation; neoadjuvant and 3 months adjuvant androgen deprivation therapy
7 | relevante Ein- und (ADT) by protocol; after that date the use of ADT became optional
Ausschlusskriterien in Gleason 7 patients. In addition, patients with Gleason 4 + 3
disease were initially ineligible for brachytherapy with the first
implant in this patient population performed December 4, 2001. The
cut-off date for the study allowed a minimum 48 month interval
between implant date and the time of analysis. All externally
reported pathology specimens were centrally reviewed prior to
treatment.
Anzahl der zu The study had power to detect a 7% difference between the 3 + 4
8 behandelnden and 4 + 3 groups
Patienten
From this population-based cohort, 439 patients were identified
Anzahl der , . 0 . .
o eingeschlossenen with Gleason 7 disease, 362 (82%) with primary pattern 3 and 77
Patienten mit und ohne | (18%) with primary pattern 4 disease.
ausgewertete Daten.
Vergleichbarkeit der Primary pattern 3 and 4 patients were well matched with no
10 Behandlungsgruppen significant differences between them (see Table 1).
Intervention
11 | Prufintervention Interstitial low dose rate prostate brachytherapy with **lodine
12 Vergleichsinterventio | -
n
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Bewertung

13 Evtl. weitere Gleason 3 + 4 versus 4 + 3 using the Phoenix definition of
Behandlungsgruppen | biochemical recurrence; Gleason < 6 versus Gleason 7
14 | Studiendesign )
Ein Zentrum
15 | Zahl der Zentren
. Nicht anwendbar, kein RCT
16 | Randomisierung
Concealment Nicht anwendbar, kein RCT
17 | (,Maskierung* der
Randomisierung)
1g | Verblindung der nein
Behandlung
The date of brachytherapy implant was considered day 0 for follow-
up. Patients were assessed in clinic at 6 weeks post-implant and
then every 6 months for 2-3 years, and then annually. PSA and
testosterone measurements were done every 6 months. Laboratory
19 | Beobachtungsdauer values, physical examination and toxicity were recorded and entered
prospectively into a secure electronic database.
Median follow-up was 60 months (range 1-141) for the whole cohort
and 56 months (range 1-131) for the patients with Gleason 7
disease. Median follow-up was 57 months (range 1-131) for the 3 +
4 patients and 50 months (range 1-98) for the 4 + 3 patients.
heb q Data were analysed for overall survival and biochemical relapse as
oo | Erhebungder defined by the Phoenix definition (an increase in PSA level by 2
primaren Zielkriterien | ho/m| or greater more than nadir)
Erhebung der -
21 | sekundaren
Zielkriterien
Median follow-up was 60 months. Estimated 5 year bNED was 97%
for patients with Gleason score < 6 and 94% for patients with
Gleason 7 disease (p = 0.037). Estimated bNED was 95% and 94%
for 3+ 4 and 4 + 3, respectively (p = 0.791). There was no difference
in bNED between implants achieving D90 = versus < the median
22 | Ergebnisse value (150.5 Gy) or = versus < 140 Gy. Patient outcomes for the
Gleason 7 group are shown in Table 2. Biochemical relapse occurred
in 23 according to the Phoenix definition. Metastatic disease is
present in nine, local recurrence (clinical or biopsy proven) has been
documented in three, and three men with recurrent disease have
died.
23 Unerwinschte -
Therapiewirkungen
.1-125 brachytherapy with 6 months of ADT demonstrates excellent
. bNED rates in Gleason 7 disease. We found no evidence of a
24 | Fazit der Autoren difference between patients with Gleason 3 + 4 versus 4 + 3
disease.”
Es handelt sich um eine Therapiestudie mit Vorher-Nach-Vergleich
zur ,biochemical no evidence of disease” (bNED) bei
o5 | Abschlietende Prostatapatienten, die mit Brachytherapie behandelt wurden. Es

wurde dabei auch der Vergleich zwischen Gleason 3 + 4 versus 4 +
3 vorgenommen, wobei sich insgesamt sehr gute Ergebnisse
zeigten. Zwischen Gleason 3 + 4 versus 4 + 3 fand sich kein
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Unterschied. Sie ist auf den deutschen Versorgungskontext
Ubertragbar. Bezugnehmend auf die Methodenbewertung, die dem
Stellungnahmeverfahren vorlag, ergeben sich aus dieser Studie
keine neuen Erkenntnisse, welche eine Anderung der Position 2
erforderlich macht.

Feld Hinweise fur die Bearbeitung
Pardo, Y. et al
Quality-of-Life Impact of Primary Treatments for Localized
1 Quelle Prostate Cancer in Patients Without Hormonal Treatment
J Clin Oncol 28 (2010)
Peer review Ja
Hersteller der Seeds wird nicht genannt
la | Hersteller
2 Studientyp Therapiestudie mit nicht-randomisierter Vergleichsgruppe
Einordnung in die IIb: Prospektiv vergleichende Kohortenstudien
3 Evidenzkategorie
gemafn
Verfahrensordnung
Multizentrische Studie in Spanien
4 Bezugsrahmen L . . .
The author(s) indicated no potential conflicts of interest.
5 Indikation Localized prostate cancer
F I Our objective was to compare the quality of life (QoL) impact of the
6 ragestellung three most common primary treatments on patients who were not
Zielsetzung receiving adjuvant hormonal treatment.
Population
Consecutive outpatients from 10 Spanish hospitals were enrolled
Studi lation: from April 2003 to March 2005. Inclusion criteria were stages T1 or
tu I€npopu ation; T223 and no previous transurethral prostate resection. For the
7 | relevante Ein- und purpose of this analysis, patients who received neoadjuvant or
Ausschlusskriterien adjuvant hormonal therapy were excluded. Decisions on treatment
options were made jointly by patients and physicians.
N=435
Anzahl der zu (A total of 179 patients were excluded as a result of having received
8 behandelnden hormone treatment, resulting in a final sample of 435 patients.)
Patienten Power-Kalkulationen werden nicht berichtet.
Brachytherapy (n=185, 3-Jahres-Follow-Up: n=155, Response:
83,8%)
Anzahl der Radical prostatectomy (n=123, 3-Jahres-Follow-Up: n=109,
9 Iealngeschlos'sene(]ln ) Response: 88,6%)
atienten mit und ohne External-beam radiotherapy (n=127, 3-Jahres-Follow-Up: n=100,
ausgewertete Daten. .
Response: 78,7%)
Vergleichbarkeit der There were statistically significant differences by treatment group at
10 Behandlungsgruppen baseline for_a_ge, PSA, T stage, risk group, and prostate volume.
Those receiving radical prostatectomy tended to be younger,
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whereas the lowest values for PSA, T stage, risk group, and
prostate volume were seen in the prostate brachytherapy group.
However, pretreatment QoL scores were similar among treatment
groups.

Berucksichtigung der Baseline-Unterschiede in multivariaten
Analyse-Methoden (Differences between groups were tested by
analysis of variance. Distribution of outcome at 3 years was
examined by stratifying according to baseline status. Generalized
estimating equation models were constructed to assess the effect of
treatment over time.)

Intervention

11

Prifintervention

In the brachytherapy group, participants received 125I, and the
prescription dose was 144 Gy to the reference isodose (100%)
according to the Task Group 43 (TG-T43).24 The median dose of
D90 and V100% was 158 Gy and 93%, respectively.

The surgery group underwent radical retropubic prostatectomy, and

12 | Vergleichsintervention | o herye-sparing technique was used at the surgeon’s discretion.
External-beam radiation was 3D conformal. Treatment was
Evtl. weitere delivered with 1.8 Gy to 2.0 Gy daily fractions to a mean dose of
13 Behandlungsgruppen 73.7Gy (standard deviation [SD]_5.0) to the prostate planning target
volume.
3 Behandlungsarme, parallel
14 | Studiendesign g P
10 spanische Zentren; Interventionen wie unter Punkt 11-13
beschrieben, kein Hinweis auf Unterschiede zwischen den
15 | zahl der Zentren Krankenhausbehandlungen, so dass von Vergleichbarkeit
auszugehen ist.
. Nicht anwendbar; Kohortenstudie
16 | Randomisierung
Concealment Nicht anwendbar; Kohortenstudie
17 | (,Maskierung” der
Randomisierung)
1g | Verblindung der nein
Behandlung
Baseline (vor Behandlung) und 1, 3, 6, 12, 24, 36 Monate (nach
19 | Beobachtungsdauer Behandlung)
QoL was assessed before and after treatment with the Short Form-
36 and the Expanded Prostate Cancer Index Composite.
20 Erhebung der
primaren Zielkriterien Verblindung der Outcome-Messung wird nicht explizit angeftuhrt,
aber zu den Follow-Up-Zeitpunkten zentral per Telefoninterview
erfasst.
Erhebung der -
21 | sekundaren
Zielkriterien
Compared with the brachytherapy group, the prostatectomy group
22 | Ergebnisse showed greater deterioration on urinary incontinence and sexual

scores but better urinary irritative-obstructive results (-18.22, -13.19,
and +6.38, respectively, at 3 years; P <.001). In patients with
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urinary irritative-obstructive symptoms at baseline, improvement
was observed in 64% of those treated with nerve-sparing radical
prostatectomy. Higher bowel worsening (-2.87, P =.04) was
observed in the external radiotherapy group, with 20% of patients
reporting bowel symptoms.

23

Unerwiinschte
Therapiewirkungen

Siehe Punkt 22

24

Fazit der Autoren

,Radical prostatectomy caused urinary incontinence and sexual
dysfunction but improved preexisting urinary irritative-obstructive
symptoms. External radiotherapy and brachytherapy caused urinary
irritative-obstructive adverse effects and some sexual dysfunction.
External radiotherapy also caused bowel adverse effects. Relevant
differences between treatment groups persisted for up to 3 years of
follow-up, although the difference in sexual adverse effects between
brachytherapy and prostatectomy tended to decline over long-term
follow-up. These results provide valuable information for clinical
decision making."

25

AbschlieBende
Bewertung

Es handelt sich um eine prospektive Kohortenstudie, welche die
Brachytherapie bei Prostatakrebspatienten mit Prostatektomie und
externer Radiotherapie vergleicht. Dabei werden auf zweithdchsten
Evidenzniveau Aussagen zur Lebensqualitat generiert: Die
Brachytherapie zeigte bessere Ergebnisse hinsichtlich Inkontinenz
und sexueller Dysfunktion als die Prostatektomiegruppe, aber
schlechtere hinsichtlich irritativ-obstruktiver Harntraktfunktionen; Die
Gruppe mit externer Radiotherapie hingegen wies starkere
Darmbeschwerden auf. Als methodische Schwéche der Studie ist
z.B. der Follow-Up-Verlust von Uber 20% nach 3 Jahren in der
Brachytherapiegruppe (Response nur 78,7%) anzufihren.
Wenngleich die Verblindung der Outcome-Messung nicht explizit
angefiihrt wurde, so ist bei zentraler telefonischer Erfassung der
Lebensqualitdt von Unabhangigkeit der Messung auszugehen. Die
Studie erganzt den Erkenntnisstand zum Nutzen der
Brachytherapie auf Evidenzstufe Il. Sie ist auf den deutschen
Versorgungskontext  Ubertragbar. Bezugnehmend auf die
Methodenbewertung, die dem Stellungnahmeverfahren vorlag,
ergeben sich aus dieser Studie keine neuen Erkenntnisse, welche
eine Anderung der Position 2 erforderlich macht.

Nr.

Feld

Hinweise fur die Bearbeitung

Quelle

Pickles, T. et al

Comparative 5-year outcomes of brachytherapy and surgery for
prostate cancer

Brachytherapy 10 (2011) 9-14
Peer review Ja

la

Hersteller

Hersteller der Seeds wird nicht genannt

Studientyp

Therapiestudie mit nicht-randomisierter Vergleichsgruppe und mit
Vergleichen aus teilweise nicht gleichen Zeitfenstern

Einordnung in die
Evidenzkategorie

lIb: Prospektiv vergleichende Kohortenstudie

94




ABSCHLUSSBERICHT — BRACHYTHERAPIE — QS-MARNAHMEN

gemafn
Verfahrensordnung

4 Bezugsrahmen

Study from the BCCA PB Program, Vancouver Clinic, British
Columbia Cancer Agency, Canada and the Department of
Quantitative Health Sciences, Cleveland Clinic, Cleveland, OH

Keine Aussage zu potentiellen Interessenkonflikten

5 Indikation

Low- and intermediate-risk prostate cancer

Fragestellung
Zielsetzung

To compare the predicted outcome by radical retropubic
prostatectomy (RRP) of patients actually treated with prostate
brachytherapy (PB) for low- and intermediate-risk prostate cancer,
using a surgical nomogram.

Population

Studienpopulation;
7 relevante Ein- und
Ausschlusskriterien

Consecutive patients treated with PB at the British Columbia
Cancer Agency from the first implant on July 20, 1998 to February
1, 2005 were eligible, so as to give a potential minimum followup of
4 years at data closeout in February 2009. Patients treated with
surgery, who comprise the nomogram data were treated between
1987 and 2003. Eligibility for PB was defined as men with low-risk
disease (defined as pretreatment PSA <10 ng/mL, Gleason score
[GS] <6, and clinical stage <T2b) and a “low-tier” group of
intermediate-risk disease (defined as clinical stage <T2c and either
PSA of 10e15 ng/mL with GS <6 or GS of 7 with PSA <10 ng/mL).
Rarely (<3%), patients outside these guidelines were also treated.
Patients with intermediate-risk disease and those with low-risk
cancer with a prostate volume >40 cm3 in the first year of the
program and 50 cm3 thereafter were treated with 3 months of
neoadjuvant and 3 months of concurrent androgen deprivation
therapy (ADT), comprising a luteinizing hormone releasing hormone
agonist with 1 month of antiandrogen.

Power-Kalkulationen werden nicht berichtet.

Anzahl der zu
8 behandelnden

N=1254

Patienten
Anzahl der Alle Patienten wurden entsprechend der Selektionskriterien
eingeschlossenen eingeschlossen und ausgewertet. Eine differenzierte Darstellung
9 Patienten mit und ohne | der Vergleichgruppen und ihrer jeweiligen Anzahl fehlt.
ausgewertete Daten.
) _ Siehe Punkt 9. Die Vergleichbarkeit der Behandlungsgruppen ist
10 Vergleichbarkeit der nicht abgebildet; nomogrammbasierter Vergleich.
Behandlungsgruppen
Intervention

11 | Prifintervention

Prostate brachytherapy (PB)

12 | Vergleichsintervention

Radical retropubic prostatectomy (RRP)

Evtl. weitere

13 Behandlungsgruppen

14 | Studiendesign

Zwei Behandlungsarme, parallel

15 | Zahl der Zentren

Ein Zentrum.
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16

Randomisierung

Nicht anwendbar, kein RCT

17

Concealment
(,Maskierung“ der
Randomisierung)

Nicht anwendbar, kein RCT

18

Verblindung der
Behandlung

nein

19

Beobachtungsdauer

The median followup is 56 months.

20

Erhebung der
primaren Zielkriterien

Biochemical relapse was defined as a rising PSA of at least 0.4
ng/mL or secondary intervention, whichever came first. This
definition of biochemical relapse was used as the primary endpoint
as it matched that of the comparator nomogram. Patients whose
PSA “bounced” above the relapse threshold, but then declined
spontaneously to <0.4 ng/mL (i.e., without any intervention) were
classified as nonfailing.

The following data elements were required by the nomogram: PSA,
stage, Gleason sum, year of treatment, use of ADT, and
brachytherapist experience

Prognostic features of each patient and brachytherapist experience
were entered into a nomogram of surgical outcomes that
incorporates surgeon experience. The definition of failure was a
rising prostate specific antigen (PSA) 00.4 ng/mL or secondary
intervention. Comparisons of actual PB outcome vs. predicted
surgical outcome were compared using the log-rank test.

21

Erhebung der
sekundaren
Zielkriterien

A secondary analysis using the Phoenix (nadir p 2) definition was
also undertaken

22

Ergebnisse

One thousand two hundred fifty-four patients were treated in this
era, and all are included for analysis. The median followup is 56
months. Forty-six percent have stage T1, and 54% have stage T2
cancer. Twenty-five percent have Gleason 7 disease, and the
median PSA is 6.3 ng/mL (range, 0.3e19.6 ng/mL). Fifty-eight
percent have low-risk disease, and 41% have intermediate-risk
disease. Androgen deprivation therapy was used for 6 months in
92% of intermediate-risk and 46% of low-risk cases. The median
PSA at last followup is 0.06 ng/mL.

Five-year biochemical no evidence of disease rate with PB is
90.6%, and that predicted with RRP is 86.8%, p50.003.

23

Unerwiinschte
Therapiewirkungen

Siehe unter Punkt 22.

24

Fazit der Autoren

Excellent PB outcomes are observed that exceed that predicted
from the use of RRP.

25

AbschlieBende
Bewertung

Es handelt sich um eine vergleichende Kohortenstudie mit 1254
Patienten mit Prostatakrebs von niedrigem bis mittlerem Risiko, die
mit Brachytherapie (PB) behandelt und nomogrammbasiert mit den
Outcomes von Prostatektomiepatienten (RRP) verglichen werden.
Die ,no evidence of disease rate“ liegt fir PB bei 90.6% und die
vorhergesagte fiir RRP belauft sich auf 86.8%, p=.003. Es handelt
sich  um prospektiv erhobene Registerdaten. Methodische
Schwéachen auRern sich z.B. darin, dass die Interventionen nicht
detailliert beschrieben werden und die Vergleichbarkeit der
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Behandlungsgruppen nicht detailliert nachvollzogen werden kann
(z.B. Unterschiede in Bezug auf das Alter). Die Studie erganzt den
Erkenntnisstand zum Nutzen der Brachytherapie auf Evidenzlevel
Il. Sie ist auf den deutschen Versorgungskontext Ubertragbar.
Bezugnehmend auf die Methodenbewertung, die dem
Stellungnahmeverfahren vorlag, ergeben sich aus dieser Studie
keine neuen Erkenntnisse, welche eine Anderung der Position 2
erforderlich macht.

Nr. | Feld Hinweise fur die Bearbeitung
Roeloffzen, E. M. A. et al
Health-related Quality of life up to six years after **’I Brachytherapy
for early-stage prostate cancer
1 Quelle
Int. J. Radiation Oncology Biol. Phys., Vol. 76, No. 4, pp. 1054-1060,
2010
Peer review Ja
Hersteller der Seeds wird nicht genannt
la | Hersteller
Therapiestudie ohne (unabhangige) Vergleichsgruppe
2 Studientyp Fallserie
Einordnung in die | IV: Fallserien und nicht-vergleichende Studien
3 Evidenzkategorie
gemafn
Verfahrensordnung
Departments of Radiation Oncology and yUrology, University Medical
Center Utrecht, Utrecht, The Netherlands
Department of Radiation Oncology, M. D. Anderson Medical Center,
4 Bezugsrahmen Houston, TX
Conflict of interest: none.
5 Indikation Lokalisiertes Prostatakarzinom
Eragestellun Prospektive Untersuchung der langfristigen gesundheitsbezogenen
6 Zielietzun 9 Lebensqualitit (HRQOL) von Patienten 6 Jahre nach einer '*I
9 Brachytherapie bei lokalisiertem Prostatakarzinom.
Population
Table 1. Patient charactensics in = 127)
C haracierislic Value
StudienpODU|ati0n; Age al implntstion ()
7 relevante Ein- und ;':1;—:." o .
Ausschlusskriterien Tumor stsge (n) o
Tie 52 (65)
TZa 43 (3
T 1 {ILE)

Cileasion sumscone {n)
2= 55 (43
T T2{51)
Pretrestment FSA {ngfml.)
Meam lik1
Range 1.7-38
Pretrestment TURP {a})
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(Tabelle entstammt der Publikation)
Eine explizite Erwahnung von Ein- und Ausschlusskriterien erfolgt
nicht.
Anzahl der zu | 127 Patienten; Uber eine Fallzahlplanung wird nicht berichtet
8 behandelnden
Patienten
Anzahl der | 127 Patienten
eingeschlossenen Bei der Erhebung 6 Jahre nach der Therapie konnten 102 Patienten
9 Patienten mit und | einbezogen werden. Von den ubrigen 25 Patienten waren 15
ohne  ausgewertete | verstorben, 3 verweigerten die Erhebung und 7 waren aus
Daten. ungenannten Griinden nicht verfugbar.
Vergleichbarkeit der | entfallt
10
Behandlungsgruppen
Intervention
125 :
| Brachytherapie
11 | Prifintervention nt P
12 Vergleichsinterventio | entfallt
n
Evtl. weitere | entfallt
13
Behandlungsgruppen
_ ) einarmig
14 | Studiendesign
1
15 | Zahl der Zentren
- Keine
16 | Randomisierung
Concealment entfallt
17 | (,Maskierung* der
Randomisierung)
1g | Verblindung der | Nein
Behandlung
6 Jahre
19 | Beobachtungsdauer
Erhebung der | Erhebung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdit (HRQOL)
20 o . o o ) ]
primaren Zielkriterien | mithilfe folgender Befragungsinstrumente:
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- RAND-36 generic health survey

- Cancer-specific European Organization for Research and
Treatment of Cancer core questionnaire (EORTC QLQ-C30)

- Tumor-specific EORTC prostate cancer module (EORTC QLQ-
PR25)

Die Erhebung erfolgte vor der Behandlung sowie 1 Monat, 6 Monate,
1 Jahr und 6 Jahre nach der Behandlung.

Veranderungen wurden dann als klinisch relevant angesehen, wenn
der Unterschied > 10 Punkte betrug.

21

Erhebung der
sekundaren
Zielkriterien

keine

22

Ergebnisse

Im Ergebnisteil der Publikation sind die ermittelten Werte zu den
einzelnen Variablen der Befragungsinstrumente und bezogen auf die
Erhebungszeitpunkte detailliert in einer Tabelle dargestellt.

Im Abstract werden die Ergebnisse wie folgt zusammengefasst:

Overall, theHRQOL at 6 years after 129) prostate brachytherapy did
not significantly differ from baseline.

Although a statistically significant deterioration in HRQOL at 6 years
was seen for urinary symptoms, bowel symptoms, pain, physical
functioning, and sexual activity (p <.01), most changes were not
clinically relevant.

A statistically significant improvement at 6 years was seen for mental
health, emotional functioning, and insomnia (p <.01).

The only clinically relevant changes were seen for emotional
functioning and sexual activity.

23

Unerwiinschte
Therapiewirkungen

Eine spezifische Darstellung unerwiinschter Therapiewirkungen
abseits der in den Erhebungen enthaltenen Aspekte erfolgt nicht.

24

Fazit der Autoren

This is the first study presenting prospective HRQOL data up to 6
years after '*| prostate brachytherapy. HRQOLscores returned to
approximately baseline values at 1 year and remained stable up to 6
years after treatment. **°| prostate brachytherapy did not adversely
affect patients’ long-termHRQOL.

25

AbschlieRende
Bewertung

Es handelt sich um eine Fallserie, bei der die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat bis 6 Jahre nach einer Brachytherapie bei
lokalisiertem Prostatakarzinom mithilfe dreier Instrumente erhoben
wird. Fur den Grof3teil der untersuchten Variablen wird berichtet,
dass sich nach 6 Jahren kein als Klinisch relevant eingestufter
Unterschied (> 10 Punkte) im Vergleich zu vor der Behandlung
findet. Dieser ergab sich lediglich bei der der Variable ,Sexual
activity* mit einer Verringerung der mittleren Punktzahl und bei
-Emotional functioning” mit einer Erhdhung der mittleren Punktzahl.
Die Studie besitzt eine Reihe von methodischen Schwéachen (z. B.
Unklarheiten zur Patientenauswahl, Berichts- und
Darstellungsméangel), die die Aussagekraft der Studie einschranken.
Die Studie ist auf den deutschen Versorgungskontext ubertragbar.
Bezugnehmend auf die  Methodenbewertung, die dem
Stellungnahmeverfahren vorlag, liefert diese Studie keine
Erkenntnisse, die eine Anderung der Bewertung gemafR Position 2
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erforderlich macht.

Nr. | Feld Hinweise fir die Bearbeitung
Shah, C. et al
Brachytherapy provides comparable outcomes and improved
cost-effectiveness in the treatment of low/intermediate prostate
1 Quelle
cancer
Brachytherapy - (2012) (,Article in Press")-
Peer review Ja
Hersteller der Seeds werden nicht genannt
la | Hersteller
Therapiestudie mit nicht-randomisierter Vergleichsgruppe
2 Studientyp einschlieRlich 6konomischer Auswertungen
Einordnung in die | Il Retrospektiv vergleichende Studien
Evidenzkategorie
3 Ny
geman
Verfahrensordnung
Department of Radiation Oncology, Oakland University William
4 Bezugsrahmen Beaumont Hospital, Royal Oak, MI
Conflicts of interest: None
5 Indikation Low and intermediate prostate cancer
Evaluation der Cost-effectiveness und der Outcomes der low-dose-
6 Fragestellung rate (LDR)- und high-dose-rate (HDR)- Brachytherapie im Vergleich
Zielsetzung zur Intensitatsmodulierten Strahlentherapie (IMRT) bei Patienten mit
low/intermediate Risk Prostatakarzinom
Population
Einschlusskriterien:
Studienpopulation; PSA <20 ng/ml
7 relevante Ein- und | Gleason Score <7
Ausschlusskriterien Klinisches Stadium < T2b
Anzahl der zu | 1328 Patienten, keine Erwéahnung einer Fallzahlplanung
8 behandelnden
Patienten
Anzahl der | 1328 Patienten
eingeschlossenen
9 Patienten mit und
ohne  ausgewertete
Daten.
) _ LDR-Brachytherapie: 207 Patienten
10 Vergleichbarkeit der HDR-Brachytherapie: 252 Patienten
Behandlungsgruppen . .
IMRT-Strahlentherapie: 869 Patienten
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modslred Dl on denpy
° Smasscally signdficant

Tabellarische Darstellung von Charakteristika der
Behandlungsgruppen, dabei signifikante Unterschiede in Bezug auf
Alter, PSA, Gleason Score, Hormontherapie, T-Stadium, PSA nadir
und Follow-up-Zeitraum
Intervention
e i LDR-Brachytherapie
11 | Prifintervention
o . HDR-Brachytherapie
12 ?l/erglelchsmtervenno IMRT-Strahlentherapie
Evtl. weitere | Nein
13
Behandlungsgruppen
3
14 | Studiendesign
1
15 | Zahl der Zentren
- Nein
16 | Randomisierung
Concealment entfallt
17 | (,Maskierung* der
Randomisierung)
1g | Verblindung der | Nein
Behandlung
Median in Jahren:
LDR-Brachytherapie: 6.0
19 | Beobachtungsdauer _
HDR-Brachytherapie: 4.8
IMRT-Strahlentherapie: 6.0
Biochemische Kontrolle/Versagen ,
Krankheitspezifisches Uberleben
20 Erhebung der Gesamtiberleben
priméren Zielkriterien | Daneben wurden aufgrund einer Reihe von Annahmen die Kosten
der 3 Therapieoptionen errechnet. Dabei wurde u. a. auf die
Medicare Ambulatory Payment Classification und die ,physician fee
screen reimbursement rates” zuriickgegriffen.
Erhebung der | keine
21 | sekundéren
Zielkriterien
Takiz 4
Frve-year clmical olne o
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(Die beiden Tabellen entstammen der Publikation)

Im Abstract werden die Ergebnisse wie folgt zusammengefasst:

Overall, no differences in 5-year biochemical control (BC) or cause-
specific survival were noted among treatment modalities.

The calculated reimbursement for LDR brachytherapy,

HDR brachytherapy with four fractions, and IMRT was $9,938;
$17,514; and $29,356, respectively. HDR and LDR brachytherapy
were statistically less costly to Medicare and the institution than

IMRT ( p<0.001), and LDR brachytherapy was less costly than HDR
brachytherapy ( p=0.01 and p<0.001). Incremental cost-effectiveness
ratios for cost to Medicare for BC with IMRT were $4045 and $2754
per percent of BC for LDR and HDR brachytherapy, respectively.
Incremental cost-effectiveness ratio using institutional cost
comparing IMRT with LDR and HDR brachytherapy was $4962 and
$4824 per 1% improvement in BC.

23

Unerwiinschte
Therapiewirkungen

Es finden sich keine spezifischen Angaben — im Rahmen der
okonomischen Annahmen wird auf eine frihere Publikation
verwiesen, in der sich vergleichbare Raten an in Bezug auf akute
und chronische Nebenwirkungen der Therapiemodalitdten gezeigt
hétten.

24

Fazit der Autoren

In this study of patients with low and intermediate risk of prostate
cancer, comparable outcomes at 5 years were noted between
modalities with increased costs associated with IMRT.

25

AbschlieBende
Bewertung

In dieser vergleichenden Studie werden die Outcomes
(Biochemische Kontrolle/Versagen, Krankheitspezifisches
Uberleben, Gesamtiiberleben) der Therapieoptionen LDR-
Brachytherapie, HDR-Brachytherapie und IMRT-Strahlentherapie bei
Patienten mit low/intermediate Risk Prostatakarzinom untersucht und
die costeffectiveness ermittelt. Es wird Uber vergleichbare Outcomes
der drei Therapieoptionen berichtet und es werden Kostenvorteile fur
die Brachytherapieverfahren beschrieben. Die Studie besitzt
methodische Schwéachen (z. B. Vergleichbarkeit der
Behandlungsgruppen, Berichtsméangel). Die 6konomischen Analysen
orientieren sich eng an amerikanischen Verhaltnissen. Die
Aussagekraft der Studie st insofern sehr eingeschrénkt.
Bezugnehmend auf die  Methodenbewertung, die dem
Stellungnahmeverfahren vorlag, liefert diese Studie keine
Erkenntnisse, die eine Anderung der Bewertung gemafR Position 2
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erforderlich macht.

Nr. | Feld Hinweise fiur die Bearbeitung
Sylvester, J. E. et al
Fifteen-year biochemical relapse-free survival, cause-specific
survival, and overall survival following 1125 prostate Brachytherapy in
1 | Quelle clinically localized prostate cancer: Seattle experience
Int J Radiat Oncol Biol Phys. 2011 Oct 1;81(2):376-81
Peer review Ja
Seed-Hersteller wird in dieser Studie nicht genannt (beziglich der
1a | Hersteller Technik wird auf andere Studien verwiesen)
Therapiestudie ohne (unabhangige) Vergleichsgruppe
2 Studientyp Fallserie
Einordnung in die | IV: Fallserien und nicht-vergleichende Studien
3 Evidenzkategorie
geman
Verfahrensordnung
Lakewood Ranch Oncology, Lakewood Ranch, FL
Prostate Cancer Treatment Center, Seattle, WA
University California, Irvine,CA
Ohio University Eastern, St. Clairsville, OH
4 Bezugsrahmen
Schiffler Cancer Center and Wheeling Jesuit University, Wheeling,
wv
Conflict of interest: John Sylvester and Peter Grimm are consultants
for Oncura.
5 Indikation Lokalisiertes Prostatakarzinom
Fragestellun Untersuchung zum 15-Jahres Uberleben (biochemisch rezidivfreies
6 Ziel%etzun 9 Uberleben, krankheitspezisches Uberleben und Gesamtiiberleben)
9 nach I'® Brachytherapie bei lokalisiertem Prostatakarzinom
Population
Studienpopulation; Patienten mit lokalisiertem Prostatakarzinom
7 relevante Ein- und | Ein- und Ausschlusskriterien werden nicht explizit benannt.
Ausschlusskriterien
Anzahl der zu | 215 konsekutiv behandelte Patienten
8 behandelnden
Patienten
173 eingeschlossene Patienten (mindestens 3.6 Jahre Follow-up)
A_nzahl der Grinde fur Beendigung des Follow up waren:
eingeschlossenen i ) )
9 Patienten mit und | Piochemical failure,
ohne  ausgewertete | death of any cause
Daten. s .
initiation of androgen ablation therapy for any reason

103




ABSCHLUSSBERICHT — BRACHYTHERAPIE — QS-MARNAHMEN

when patient was lost to follow-up
Vergleichbarkeit der | entfallt
10
Behandlungsgruppen
Intervention
11 | Prufintervention 1> Brachytherapie
1o | Vergleichsinterventio entfallt
n
Evtl. weitere | entfallt
13
Behandlungsgruppen
_ ) einarmig
14 | Studiendesign
15 | Zahl der Zentren Nicht explizit angegeben, wahrscheinlich 1
- keine
16 | Randomisierung
Concealment entfallt
17 | (,Maskierung* der
Randomisierung)
1g | Verblindung der | Nein
Behandlung
Die Interventionen erfolgten zwischen Januar 1988 und Dezember
19 | Beobachtungsdauer 1992; Ein Follow up wurde bis 2007 ermdglicht.
Biochemisch rezidivfreies Uberleben (BRFS),
20 Erhepung . . .der Krankheitspezifisches Uberleben (CSS)
priméaren Zielkriterien
Gesamtuberleben (0OS)
Erhebung der | keine
21 | sekundéren
Zielkriterien
Im Abstract werden die Ergebnisse wie folgt zusammengefasst:
Fifteen-year BRFS for the entire cohort was 80.4%.
BRFS by D’Amico risk group classification cohort
analysis was 85.9%, 79.9%, and 62.2% for low, intermediate, and
high-risk patients, respectively.
22 | Ergebnisse Follow-up ranged from 3.6 to 18.4 years; median follow-up was 15.4
years for biochemically free of disease patients. Overall
median follow-up was 11.7 years.
The median time to BF in those who failed was 5.1 years. CSS was
84%. OS was 37.1%.
Average age at time of treatment was 70 years.
There was no significant difference in BRFS between low
and intermediate risk groups.
There were no treatment-related deaths, cerebral vascular
Unerwiinschte . .
23 L events, deep venous thromboses, sepsis, cardiopulmonary
Therapiewirkungen
events, or other serious perioperative complications.
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24

Fazit der Autoren

I monotherapy results in excellent 15-year BRFS and CSS,

especially when taking into account the era of treatment effect.

25

AbschlieRende
Bewertung

Es handelt sich um eine Fallserie von 173 in die Auswertung
eingeflossenen Patienten mit lokalisiertem Prostatakarzinom, die im
Zeitraum von 1988 bis 1992 mit einer Brachytherapie behandelt
wurden. Das Follow up der Patienten betrug im Median 15.4 Jahre
und es wurde nach biochemisch rezidivfreiem Uberleben,
krankheitspezischem  Uberleben und Gesamtiiberleben  hin
ausgewertet. Neben methodischen Schwachen (Anderungen im
Dosierungsschema, Berichtsmangel) sorgen zwischenzeitliche
Weiterentwicklungen in der Diagnostik (Gleason-Score) und den
dosimetrischen Mdglichkeiten, dass die Ergebnisse dieser Studie
deutlichen Einschrénkungen in ihrer Aussagekraft unterlegen sind.
Die Studie ist auf den deutschen Versorgungskontext tbertragbar.
Bezugnehmend auf die  Methodenbewertung, die dem
Stellungnahmeverfahren vorlag, liefert diese Studie keine
Erkenntnisse, die eine Anderung der Bewertung gemalR Position 2
erforderlich macht.

Nr.

Feld

Hinweise fiur die Bearbeitung

Quelle

Taira, A. V. et al

Prognostic Importance of Small Prostate Size in Men Receiving
Definitive Prostate Brachytherapy

Int J Radiat Oncol Biol Phys. 2012 Oct 1;84(2):396-401
Peer review Ja

la

Hersteller

Hersteller der Seeds nicht genannt

Studientyp

Fallserie

Einordnung in die
Evidenzkategorie
geman
Verfahrensordnung

IV: Fallserien und nicht-vergleichende Studien

Bezugsrahmen

Western Radiation Oncology, Mountain View, California

Schiffler Cancer Center, Wheeling Jesuit University, Wheeling,
West Virginia

Department of Pathology, Wheeling Hospital, Wheeling, West
Virginia

Puget Sound Healthcare Corporation, Group Health Cooperative,
University of Washington, Seattle, Washington

Conflict of interest: none.

Indikation

Prostatakarzinom

Fragestellung
Zielsetzung

Bedeutung einer kleinen Prostata fiir die Prognose bei Patienten, die
eine Brachytherapie erhalten

Population

~

Studienpopulation;

Ein- und Ausschlusskriterien werden nicht benannt.

105




ABSCHLUSSBERICHT — BRACHYTHERAPIE — QS-MARNAHMEN

relevante Ein- und
Ausschlusskriterien

Patienten einer Prostatagrofle < 20 cm® wurden der Gruppe mit
kleiner Prostata zugeteilt.

Anzahl der zu

Es wird von 2024 (im Zeitraum von 1995 bis 2008) konsekutive

8 | behandelnden behandelten Patienten berichtet.
Patienten
Anzahl der 2024 Patienten
eingeschlossenen 167 Patienten mit kleiner Prostata
9 | patienten mit und 1857 Patienten mit grof3er Prostata
ohne ausgewertete
Daten.
Die Patienten wurden in zwei Gruppen aufgeteilt (kleine und groRRe
. . Prostata; s. 0.). In der Darstellung der klinischen und dosimetrischen
Vergleichbarkeit der . : . - . .
10 Behandlunasaruonen Parameter finden sich zahlreiche signifikante Unterschiede zwischen
gsgrupp den beiden Gruppen (z. B. Alter, Gleason Score, PSA, Stadium, Anti-
Androgen-Therapie, Tabakkonsum)
Intervention
Brachytherapie
11 | Prifintervention & P
12 Vergleichsinterventio | entfallt
n
Evtl. weitere entfallt
13
Behandlungsgruppen
Fallserie, deren Patienten anhand der Prostatagré3e in zwei
14 | Studiendesign Gruppen aufgeteilt werden, um diese zu vergleichen.
15 | 7ahl der Zentren Alle Brgchytheramen wurden vom gleichen Therapeuten
durchgefuhrt.
. entfallt
16 | Randomisierung
Concealment entfallt
17 | (,Maskierung*“ der
Randomisierung)
1g | Verblindung der Nein
Behandlung
19 | Beobachtungsdauer Mindestens 3 Jahre
Biochemisch progressionsfreies Uberleben
20 Erhe?ung Qer Lo Krankheitsspezifisches Uberleben
primaren Zielkriterien
Gesamtiberleben
Erhebung der Keine
21 | sekundéaren
Zielkriterien
Im Abstract werden die Ergebnisse wie folgt zusammengefasst:
Median prostate size for the entire cohort was 32.7 cm3.
For the 167 men with small prostates, median prostate size was 17.4
22 | Ergebnisse cm3.

There was no difference in biochemical progression-free survival
(95.2% vs 96.2%, PZ.603), cause-specific survival (97.7% vs

98.3%, PZ.546), or all-cause mortality (78.0% vs 77.2%, PZ.838) at
10 years for men with small prostates compared with men with larger
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prostates.

On univariate and multivariate analysis, small prostate size was not
associated with any of the primary outcome measures.

23

Unerwiinschte
Therapiewirkungen

Eine Darstellung von unerwinschten Therapiewirkungen ist nicht
erfolgt.

24

Fazit der Autoren

Men with small prostates treated with brachytherapy have excellent
outcomes and are at no higher risk of treatment failure than men with
larger glands. High-quality implants with adequate margins seem
sufficient to address the increased adverse risk factors associated
with small prostate size.

AbschlieBende

Es handelt sich um eine Fallserie an 2024 Patienten mit
Prostatakarzinom, mit der die prognostische Bedeutung einer kleinen
Prostata (< 20 cm3) fur Patienten mit Prostatakarzinom untersucht
wird, die sich einer Brachytherapie unterziehen. Obgleich die
Prostatakarzinomerkrankung bei der Gruppe mit der kleinen Prostata
im Durchschnitt schweren war, waren keine Unterschiede in Hinblick
auf biochemisch progressionsfreies Uberleben,
krankheitsspezifisches Uberleben und Gesamtiiberleben im

a3 Bewertung Vergleich zu den Patienten mit grof3er Prostata festzustellen. Die
Studie besitzt eine Reihe methodischer (z. B. Vergleichbarkeit der
Behandlungsgruppen [Alter, Tabak], Berichtsméngel) Schwachen.
Die Studie ist auf den deutschen Versorgungskontext ubertragbar.
Bezugnehmend auf die  Methodenbewertung, die dem
Stellungnahmeverfahren vorlag, liefert diese Studie keine
Erkenntnisse, die eine Anderung der Bewertung gemafR Position 2
erforderlich macht.
Nr. Feld Hinweise fur die Bearbeitung
Zilli, T. et al
Urethra-sparing, intraoperative, real-time planned, permanent-seed
prostate Brachytherapy: toxicity analysis
1 | Quelle o .
Int. J. Radiation Oncology Biol. Phys., Vol. 81, No. 4, pp. e377—e383,
2011
Peerreview Ja
Hersteller der Seeds nicht genannt
la | Hersteller
Therapiestudie ohne (unabhéangige) Vergleichsgruppe
2 | Studientyp Fallserie
Einordnung in die IV: Fallserien und nicht-vergleichende Studien
Evidenzkategorie
3 ..
geman
Verfahrensordnung
4 | Bezuasrahmen Department of Radiation Oncology, Centre hospitalier de I'Universite
9 de Montreal_Hopital Notre-Dame, Montreal, QC, Canada
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T.Z. was supported in part by a fellowship grant from Sanofi-Aventis.

Conflicts of interest: none.

5 | Indikation Low-Risk oder Intermediate Risk Prostatakarzinom
Toxizitats-Outcome bei Patienten mit lokalisiertem Prostatakarzinom,
6 Fragestellung die mit einer Urethra-ausparenden, intraoperativen, real-time
Zielsetzung geplanten konformalen Technik der '*°I Brachytherapie behandelt
wurden
Population
_ . Einschlusskriterien: Biopsiebestatigtes Low-Risk oder Intermediate
Studienpopulation; Risk Prostatakarzinom; Beriicksichtigung eines Surveys zu ,practice
7 | relevante Ein- und patterns in the United States"
Ausschlusskriterien
Anzahl der zu 250 Patienten (low-risk: 196; intermdiate risk: 54)
8 | behandelnden
Patienten
Anzahl der 250 Patienten wovon alle ein minimales follow up von 6 Monaten
eingeschlossenen hatten. 232 Patienten konnten mehr als 12 Monate nachverfolgt
9 | Patienten mit und werden. Uber Drop-outs wurde nicht berichtet.
ohne ausgewertete
Daten.
Vergleichbarkeit der entfallt
10
Behandlungsgruppen
Intervention
123) Brachytherapie (urethra-sparing, intraopertaive, real-time planned
11 | Prifintervention permanent seed)
12 Vergleichsinterventio | entfallt
n
Evtl. weitere entfallt
13
Behandlungsgruppen
. . 1-armig
14 | Studiendesign
15 | Zahl der Zentren 1
. entfallt
16 | Randomisierung
Concealment entfallt
17 | (,Maskierung*“ der
Randomisierung)
) Nein
18 Verblindung der
Behandlung
Follow-up-Intervalle: 1 Monat nach Implanataion, danach alle 3-6
19 | Beobachtungsdauer | Monate
Gastrointestinale Akut- und Spattoxizitat
20 Erhe?ung Qer Lo Urogenitale Akut- und Spattoxizitat
primaren Zielkriterien
21 | Erhebung der entfallt
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sekundaren
Zielkriterien

22

Ergebnisse

250 Patienten wurden analysiert

Davon hatten 130 Patienten ein Follow-up von mindestens 24
Monaten und gingen in die Evaluation der Spattoxizitaten ein

Im Abstract werden die Ergebnisse wie folgt zusammengefasst:
Mean IPSS peak was 9.5 + 6.3 1 month after BT (mean

difference from baseline IPSS, 5.3).
No acute Gl toxicity was observed in 86.8% of patients.

The 3-year probability of Grade >2 late GU toxicity-free survival was
77.4% £ 4.0%, with Grade 3 late GU toxicity encountered in only 3

patients.

Three-year Grade 1 late Gl toxicity-free survival was 86.1% + 3.2%.
No patient presented Grade >2 late Gl toxicity.

Of patients with normal sexual status at baseline, 20.7% manifested
Grade >2 erectile dysfunction after BT.

On multivariate analysis, elevated baseline IPSS (p = 0.016) and
high-activity sources (median 0.61 mCi) (p = 0.033) predicted
increased Grade >2 late GU toxicity.

23

Unerwiinschte
Therapiewirkungen

After implantation, 36 patients (14.4%) required catheterization

for more than 2 days, including 10 patients (4%) needing self-
catheterization (range, 2 weeks to 12 months).

24

Fazit der Autoren

Urethra-sparing 10 BT results in low acute and late GU toxicity
compared with the literature. High seed activity and elevated IPSS at
baseline increased long-term GU toxicity.

25

AbschlieBende
Bewertung

In dieser Fallserie wird im Wesentlichen Uber Toxizitats-Outcomes
(Urogenital, Gastrointestinal) bei Patienten mit lokalisiertem
Prostatakarzinom, die mit einer Urethra-ausparenden,
intraoperativen, ,real-time* geplanten konformalen Technik der **°I
Brachytherapie behandelt wurden, berichtet. Die dargestellten
Toxizitatswerte wurden von den Autoren mit entsprechenden Werten
aus anderen Studien in Bezug gesetzt und als niedrig eingestuft. Die
Studie besitzt eine Reihe methodischer (z. B. retrospektiver Ansatz,
Berichtsmangel) Mangel und inhaltlicher Schwéachen (z. B. Unklarheit
inwieweit die Urethra-Ausparung tatsachlich die Toxizitat beeinflusst
hat). Die Studie ist auf den deutschen Versorgungskontext
Ubertragbar. Bezugnehmend auf die Methodenbewertung, die dem
Stellungnahmeverfahren vorlag, liefert diese Studie keine
Erkenntnisse, die eine Anderung der Bewertung gemafR Position 2
erforderlich macht.
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Kurzauswertungen:

Publikation

Kommentar

Davis, B. J. et al.

American Brachytherapy Society consensus
guidelines for transrectal

ultrasound-guided permanent prostate
brachytherapy

Brachytherapy 11 (2012) 6-19

Es handelt sich um eine Leitlinie, die sich allein
mit der Anwendung der Brachytherapie an der
Prostata beschaftigt. Sie stellt ein Update einer
friheren Fassung dar. lhr Fokus liegt auf den
Aspekten Patientenselektion, Workup,
Behandlung, Postimplantationsdosimetrie und
Follow-up. Das Leitlinien-Klassifikationsschema
der AWMF zugrunde legend, wére diese Leitlinie
dem Typ S1 zuzuordnen. Einschatzungen zu
Therapiealternativen sind nicht enthalten. Neue
Erkenntnisse fir die Methodenbewertung zur
Brachytherapie lassen sich aus dieser
Publikation nicht ableiten. Auch in Bezug auf die
QS-Malinahmen zur Brachytherapie liefert diese
Publikation keine Erkenntnisse, die eine
Anderung der gemaR Position B vorgesehenen
Regelungen erforderlich machen.

Keyes, M. et al.

Decline in urinary retention incidence in 805
patients after prostate brachytherapy: the effect
of learning curve?

Int. J. Radiation Oncology Biol. Phys., Vol. 64,
No. 3, pp. 825-834, 2006

In dieser Studie wird Uber eine Verringerung der
Haufigkeit einer Urinretention nach
Brachytherapie Uber die Anwendung an 805
Patienten hinweg berichtet. Die Autoren sehen
diesen Effekt u. a. durch Anderungen bei der
Nadelzahl, Modifikationen am Planungssystem
und durch eine Lernkurve begriindet. Die Studie
war bereits in Zusammenhang mit der Frage von
Mindestbehandlungszahlen im Rahmen des
Erstellungsprozess der QS-Malinahmen
berlicksichtigt worden. Insofern ergeben sich
keine neuen Erkenntnisse.

Vickers, A. et al.

Individualized Estimation of the Benefit of Radical
Prostatectomy from the Scandinavian Prostate
Cancer Group Randomized Trial

European Urology 62 (2012) 204 — 209

In der Studie wurde ausschlie3lich das Verfahren
der Radikalen Prostatektomie untersucht.

Zimmermann, J.

Results after 8 years of curative 1-125
Brachytherapy in 1023 consecutive patients with
low, intermediate and high risk prostate cancer

(ESTRO2011)

Es handelt sich um eine Kongresspublikation in
Abstractform, in der die Behandlungsergebnisse

einer Institution aus acht Jahren
Brachytherapieanwendung an Patienten mit
Niedrig-, Intermediar- und Hochrisiko

Prostatakarzinom berichtet werden. Der Autor
stuft die dabei gewonnenen Ergebnisse, welche
u. die biochemische Rezidivfreiheit und die Zeit
bis zum Progress betrafen, als exzellent ein, gibt
aber einschrankend zu bedenken, dass es keine
Langzeitdaten sind. Der Publikationstyp lasst nur
eine sehr eingeschrankte Bewertung der Studie
zu.

Dachverband der Prostatazentren Deutschlands
e. V.

Erhebungsbogen fir Prostatazentren im DVPZ
e.Vv.

Version 3.2.1 vom 11.01.2011

Es handelt sich um einen Erhebungsbogen zu
Prostatazentren fiir ein Zertifizierungsverfahren

beim Dachverband der Prostatazentren
Deutschlands. Es finden sich keine
Ausfihrungen zum  Erstellungsprozess. Mit

Ausnahme vereinzelter Verweise auf die S3-LL-
PCa bleibt die Evidenzgrundlage unklar. Neue
Erkenntnisse in Hinblick auf die
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Methodenbewertung und die QS-MafRnahmen
zur Brachytherapie lassen sich aus diesem
Dokument nicht ableiten.

Deutsche Krebsgesellschaft

Erhebungsbogen fir Prostatakrebszentren der
Deutschen Krebsgesellschaft

Es handelt sich um einen Erhebungsbogen zu

Prostatakrebszentren far ein
Zertifizierungsverfahren bei der Deutschen
Krebsgesellschaft. Es finden sich keine
Ausfihrungen zum  Erstellungsprozess. Mit

Ausnahme eines Hinweises darauf, dass die S3-
Leitlinie Fruherkennung, Diagnose und Therapie
der verschiedenen Stadien des
Prostatakarzinoms eingearbeitet wurde, bleibt die
Evidenzgrundlage unklar. Neue Erkenntnisse in
Hinblick auf die Methodenbewertung und die QS-
MalRnahmen zur Brachytherapie lassen sich aus
diesem Dokument nicht ableiten.
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222 Mundliche Stellungnahmen nach Kap. 1 8 12 VerfO

Gemall Kap.1 8§12 Abs. 1 VerfO ist jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss der G-BA Stellung zu nehmen, und der eine
schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu geben.

Folgende Organisationen/Institutionen haben die Gelegenheit zur mindlichen Stellungnahme am 28.02.2013 wahrgenommen:

e Bundesverband Medizintechnologie e.V.
e Oncura GmbH
e Eckert & Ziegler BEBIG GmbH

e C.R.Bard GmbH
Das Wortprotokoll der Anhorung ist Kap. 2.3.6 abgebildet.

Die folgende Ubersicht umfasst die Wiirdigung der vorgetragenen Argumente:

Wortbeitrag Wirdigung

»Sie haben vorhin gesagt, dass die Erkenntnislage zu den Therapieverfahren relativ ahnlich ist, dass es zur Operation eine Studie gibt, die
da ein bisschen mehr Sicherheit und Klarheit hineinbringt. [...] Da werden fir eine Therapie Vorgaben gemacht, wobei ich personlich gar
nicht einschatzen kann, was das fur Auswirkungen auf die Anbieter in diesem Bereich hat. Die Vorstellung ist, dass dadurch, dass ich
Mindestmengen vorgebe, entweder alle sie erfiillen, es gut ist, es in der Versorgung kein Problem gibt, oder sie doch nicht alle erfiillen, sich
das Angebot reduziert. Jetzt gibt es natirlich die PREFERE-Studie, wo die Patienten gleichwertige Chancen haben, in alle Arme
hineinzukommen. Es ist aber auch so, dass es noch andere Patienten gibt, ndmlich die, die eben nicht Niedrigrisikotumore haben usw.
Haben Sie, weil Sie die Technik besitzen, vielleicht einen Uberblick, wo das angeboten wird? Kénnte es nicht auch einen Effekt geben,
dass auf Patienten, die beispielsweise nicht potenzielle Teilnehmer an der Studie sind, oder aber auch solche, die es ablehnen — es sind
einige Studien abgebrochen worden, gerade weil die Randomisierung nicht geklappt hat oder die Patienten sich nicht randomisieren lassen
wollten —, Druck entsteht, dass wieder mehr operiert wird? Eine Operation ist, glaube ich, in der normalen Urologie in fast jedem
Krankenhaus oder zumindest in sehr vielen Krankenhdusern machbar. Die externe Strahlentherapie kann ich nicht so einschatzen. Aber
Fakt ist, ich greife in eine Methode kinstlich ein durch eine Richtlinie, eine Vorgabe, ich regele es dann im Prinzip fur alle, und bei den
anderen lasse ich es normal weiterlaufen. Sie wissen jetzt mehr, wie viel Anwender es gibt, die diese Dinge machen. Aber kénnten Sie sich
einen solchen Effekt vorstellen?”

Stellungnehmer
Frage DKG
Herr Dr.
Kahmann
(Eckert &

.Die Auferlegung dieser Qualitatskriterien wird wahrscheinlich die | GKV-SV/KBV:
Halfte aller Zentren schlie3en. Das wiirde bedeuten, dass sich ein | Die im BE von GKV-SV und KBV vorgeschlagenen
Patient deutlich weiter bewegen musste, falls er es haben wollte. | MalBnahmen zur Qualitdtssicherung orientieren sich an
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Stellungnehmer

Wortbeitrag

Wiurdigung

Ziegler)

Die PREFERE-Studie wird hoffentlich — das hoffen wir alle —
rekrutieren. Wir zweifeln manchmal daran, aber wir sind guter
Hoffnung. Aber Sie werden bei weitem nicht mehr als 20 oder
30 Prozent der potenziellen Patienten randomisieren kénnen, die
anderen mdochten sich vielleicht nicht einschlieRen lassen oder
haben einen Faktor, der einen Ausschluss bedingt, obwohl sie
eine Brachytherapie haben konnten. Sie wirden durch die
EinfUhrung dieser Qualitatskriterien eine grof3e Zahl an Patienten
entweder in andere Therapien drangen oder erreichen, dass die
Patienten grol3e Wege gehen missten.”

den Qualitatskriterien, die die designierten Prifzentren flr
die PREFERE-Studie nachweisen muissen. In Bezug auf
die LDR-Brachytherapie sind sie sogar etwas niedriger
angelegt als in der Studie. Derzeit liegen Meldungen fir
rund 100 potenzielle Prufzentren vor, die diese Kriterien
nach eigenem Bekunden erfillen, die endgultige
Initiierung fir einen Teil der Zentren steht noch aus. Die
bislang sich bewerbenden Prifzentren sind bundesweit
gleichméRig und flachendeckend verteilt, die momentan
angenommene maximale Wegstrecke, die ein Patient
zurlicklegen muss, liegt bei ca. 100 km. Es besteht daher
kein Grund fur die Befiirchtung, die Ubertragung von
Qualitatskriterien ahnlich der PREFERE-Studie auf die
verbleibende stationare Regelversorgung wirde zu einem
Wegfall einer relevanten Zahl von Brachytherapie-Kliniken
fuhren.

DKG:

Die Sorge des Stellungnehmers erscheint begrindet.
Soweit bislang bekannt geworden, geht man von 80 bis
100 Prufzentren aus, die an der Studie teilnehmen. Es ist
nicht anzunehmen, dass alle Prifzentren die
Anforderungen in Hinblick auf die Brachytherapie, sowohl
was die QS-Anforderungen der Studie als auch die
mdglichen QS-Anforderungen des G-BA (Position A)
anbelangt, komplett aus eigener Kraft werden erfillen
kénnen. In Anbetracht der jahrlichen Gesamtzahl an
Brachytherapien in Deutschland wére hierzu nahezu eine
Gleichverteilung der Falle zwischen Leistungserbringern
der Brachytherapie erforderlich, die nicht vorliegt. Insofern
muss davon ausgegangen werden, dass in einer Reihe
von Fallen von mehreren Prifzentren jeweils auf die
gleiche Einrichtung zuriickgegriffen wird, in der die
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Stellungnehmer | Wortbeitrag

Wirdigung

Brachytherapie durchgefuhrt wird oder es wird der Arzt,
der die Brachytherapie durchfiihrt, von auf3en hinzugeholt.
Damit kommt es zu einer Bindelung von
Leistungserbringung innerhalb  der  Studie durch
bestimmte Einrichtungen/Arzte, die in der Folge dann
selbst weniger Kapazitat fur Versorgung auf3erhalb Studie
haben sowie zum faktischen Wegfall von Einrichtungen fir
die Regelversorgung auf3erhalb der Studie.

Frage PatV .--. Ich mochte einfach sagen, dass wir aus unseren 240 Selbsthilfegruppen wiederholt Falle beobachten, dass es mit der Brachytherapie

Schwierigkeiten gibt. Das muss ich einfach so sagen.

Eine zweite Bemerkung aus meiner personlichen Erfahrung. Ich selbst gehore in diese Kategorie der Patienten und habe mich bestrahlen
lassen, aber extern, und habe auch Gesprache in Sachen Brachytherapie zum Zeitpunkt der Entscheidung gefiihrt. Mir gelang es nicht,
Qualitatsinformationen auf den Tisch zu bekommen, sondern nur amerikanische Unterlagen. Ich habe in der Vorbereitung dieses
Gesprachs wiederum in verschiedenen Gruppen nachgefragt und festgestellt, dass die Manner bereit sind, 200, 300 und noch mehr
Kilometer zu fahren, um die fur sie optimale Therapie zu finden. Es gibt also in meinem Verstandnis durch eine Einschrankung auf wenige
Therapiekliniken aus unserer Sicht gesehen kein Risiko, dass die Flachenversorgung beschrankt wird. Spricht irgend etwas anderes gegen
die Aussage, die ich gemacht habe, und missen Sie sagen, trotz dessen wére die Flachenversorgung gesichert? Die Manner sind bereit,
sehr grof3e Wege zu fahren, um eine, sage ich einmal, Hightech-, eine qualitatsgesicherte Therapie zu bekommen.*

Herr Dr. Dr. | ,Darf ich lhre Einlassung dahin gehend verstehen, dass Sie die
Kbppen LDR-Brachytherapie auf einige wenige Zentren begrenzen

(Oncura) wollen, die das vorhalten sollen?*

GKV-SV/KBV:

Der Patientenvertreter unterstiitzt die Forderung nach
primar qualitativ abgesicherter Behandlung auf Kosten
von wohnortnaher Durchfilhrung der Behandlung. Das
Argument der weiteren Wegstrecken im
unwahrscheinlichen (s.0.) Fall einer Reduktion von
Anbieter-Kliniken ist damit entkraftet.

DKG:

Die Brachytherapie stellt gemafd S3-Leitlinie eine primére
Therapieoption des lokal begrenzten Prostatakarzinoms
dar. In diesem Kontext gehdrt zu einem ausgewogenen
Leistungsangebot auch ein mdoglichst vergleichbarer
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Stellungnehmer

Wortbeitrag

Wirdigung

Zugang bzw. eine vergleichbare Erreichbarkeit zu den
einzelnen Therapieoptionen. Es liegen keine belastbaren
Daten far Anforderungen
(Mindesterfahrungswert/Mindestmenge) an die
Brachytherapie vor, die eine Eingrenzung auf wenige, nur
in erheblicher Entfernung erreichbare Krankenhduser

begriinden.

Frage PatV .Mein Hintergrund ist, dass wir Anhénger der Aussetzung sind."

Herr Dr. Dr.| Wenn Sie das fur die LDR-Brachytherapie fordern, dann

Kbppen missten Sie das logischerweise auch fir andere Therapien

(Oncura) fordern.”

Frage PatV .Der Ordnung halber sei erwéhnt: Das tun wir auch.”

Herr Dr. | ,.Dann haben wir bald keine Therapie mehr.*

Kahmann

(Eckert &

Ziegler)

Frage PatV .Ich wirde dem widersprechen.”

Herr Dr. | ,Haben Sie dann noch leitliniengerechte Therapien?*

Kahmann

(Eckert &

Ziegler)

Frage Vorsitzender | [offizieller Aufruf TOP QS]

Herr Dr. Rybak | ,...Im Hinblick auf die Position 1 sind wir der Auffassung, dass die | GKV-SV/KBV:

(BVMed) hier diskutierten Qualitatssicherungsmaf3nahmen nicht geeignet | S.  oben, die Entfernungsfrage wurde bereits
waren, den mit der Einfuhrung dieser MaRRnahme verfolgten | angesprochen.  Zur  angesprochenen liickenlosen
Zweck (lberhaupt zu erreichen. Ich greife die Diskussion an | Uberwachung lasst sich sagen, dass diese im

dieser Stelle auf, das bietet sich hier an. Wenn wir der Meinung
sind, wir haben bestimmte Vorteile — das raumen Sie letztendlich
ein, indem Sie sagen, wir wollen es auf bestimmte Zentren
konzentrieren —, dann sagen Sie damit auch: Eigentlich sind die
Vorteile da, der Patient profitiert davon, es kann eben nur in

Versorgungsalltag regelhaft an niedergelassene Urologen
delegiert werden kann (so auch in der Richtlinie zur
Strahlenschutzverordnung vorgesehen), die dann an den
betreffenden Strahlentherapeuten berichteten. Dieses
Vorgehen wird auch durch den vorliegenden
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Stellungnehmer

Wortbeitrag

Wiurdigung

wenigen Zentren gemacht werden, und dies in einer bestimmten
Ubergangszeit. — Das ist auf der einen Seite natirlich eine
richtige Aussage. Umgekehrt stellt sich die Frage: Ist es dann
noch eine leitliniengerechte Behandlung, wenn ich das auf
wenige Zentren konzentriere? Ist es tatsachlich so, dass jeder
bereit ist, 300, 400, 500 km zu fahren? Man kdnnte es auf die
Spitze treiben und nur ein Zentrum in ganz Deutschland machen.
Dann sind es halt 1.000 km, die jemand aus Suddeutschland
fahren musste. Das ist a) eine Frage der Versorgungsqualitat und
b) eine Frage der Zumutbarkeit, wir reden auch von behinderten
Patienten und, und, und. Denen kdnnen Sie nicht zumuten, dass
sie vielleicht 300, 400 km fahren. Es geht auch um eine
luickenlose Uberwachung des Patienten. Da sehen wir schon
massive qualitative Probleme, sollte man es dazu kommen
lassen. Aus unserer Sicht sind starre qualitative Kriterien — muss
mindestens 50  Untersuchungen,  Behandlungen  usw.
durchgefuhrt haben — gar nicht geeignet, das zweifelsohne
erforderliche MaR an Qualitat sicherzustellen. Es gibt Arzte, die
brauchen vielleicht finf Behandlungen, es gibt welche, die
brauchen zehn, manche lernen es vielleicht auch nie. Aber daran
sieht man, wie vielschichtig diese Situation ist. Vor diesem
Hintergrund ist es nicht zielfUhrend, eine solche sehr massiv
eingreifende Regelung einzufiihren, die nicht zuletzt auch der
Versorgungsqualitat und der Versorgungssicherheit abtraglich ist.
Genau diesen Leitsatzen sind wir schon aufgrund des
Sozialstaatsprinzips verpflichtet, und auch das
Wirtschaftlichkeitsgebot steht dafir, eine sehr umfassende
Versorgung aufrechtzuerhalten.”

Beschlussentwurf nicht veréndert.

Der Stellungnehmer bezweifelt zwar die Angemessenheit
der vorgeschlagenen QS-Malinahmen, nennt aber keine
Alternativen. Besonders beunruhigend ist hier die
Aussage, dass - bei als unstreitig angesehener
Notwendigkeit der Sicherstellung der Qualitat und bei
angesprochenen Lerneffekten fur die Durchfihrung der
LDR-Brachytherapie - einige Arzte das Verfahren
,vielleicht auch nie* lernen.

Dass die vorgesehene Regelung der Versorgungsqualitat
und —sicherheit abtraglich sein soll, erschlief3t sich nicht,
ebenso wenig wie die Behauptung, dass das
Wirtschaftlichkeitsgebot Leine sehr umfassende
Versorgung" erfordere.

DKG:

Es wird auf die Ausfihrungen zur Reduktion der
Versorgungskapazitaten fur die Versorgung auf3erhalb der
Studie sowie die Ausfuhrungen zum Stellenwert der
Brachytherapie als primére Therapieoption jeweils weiter
oben verwiesen.

Frage Vorsitzender

»Sie sind der Meinung, dass wir als Normgeber nicht dort typisierend und generalisierend etwas regeln kénnen, weil wir jeden Einzelfall

selbstverstandlich nicht regeln kdnnen?*

Herr Dr. Rybak

.Nein, das wirde jetzt zu weit fihren. Es ist eine Frage der | GKV-SV/KBV:
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Stellungnehmer

Wortbeitrag

Wiurdigung

(BVMed) Geeignetheit des Mittels. Das ist eine konkrete Betrachtung im | S. oben, es werden aber durch die Stellungnehmer auch
Einzelfall. In diesem Fall ist die Geeignetheit nach meinem | keine anderen geeigneten Mittel vorgeschlagen.
Dafirhalten nicht gegeben.”
DKG:
Die Anmerkung des Stellungnehmers ist im Kontext seiner
zuvor gemachten Ausfilhrungen zu sehen und bedarf
keiner zusatzlichen Kommentierung.
Frage KBV JIch hore aus lhren Ausfiihrungen, aber auch aus den Ausflihrungen von vorhin eine gewisse Grundskepsis gegenliber einer

QualitatssicherungsmalRnahme heraus. Die soll nicht bezwecken, dass die Zentren weniger werden. Das kann eine logische Konsequenz
sein. Aber dass man versucht, in diesem schwierigen Gebiet — wir héren in der Anhérung heraus, dass keiner den Kénigsweg kennt, wie
die armen Manner zu behandeln sind — das qualitatsgesichert zu machen, daran, hoffe ich, haben Sie keine grundsatzlichen Zweifel. Die
Ausfihrungen, dass Ménner bereit sind, auch weite Strecken zu fahren, um sich optimal behandeln zu lassen: Sehen Sie sich einmal den

Erfolg der Martini-Klinik an. Da kommen Leute aus ganz Deutschland hin."

Herr Dr. Dr.

Kdppen
(Oncura)

.Man muss bei Qualitat prinzipiell zwei Dinge unterscheiden,
einmal die Anzahl der Patienten, die in einem Zentrum therapiert
werden, was aber keine Aussage Uber die Qualitat zulasst, die wir
mit der Behandlung erreichen. Da haben wir eindeutige
Qualitatsvorgaben durch die Guidelines der Fachgesellschaften.
Die sind alle niedergelegt, die sind auch in den Mitteilungen
enthalten. Es gibt eindeutige Richtlinien, nach denen wir den
unmittelbaren Therapieerfolg, wo wir PSA nicht zur Verfugung
haben, beurteilen kénnen: Ist ein Implantat gelungen, oder ist es
nicht gelungen? Das ist absolut feststellbar integraler Bestandteil
unserer Behandlung, dass wir spatestens vier Wochen nach
abgeschlossener Implantation beurteilen: Ist eine Behandlung
.State of the art, oder ist sie es nicht? Wir héatten bei der LDR-
Brachytherapie die Moglichkeit der sogenannten
Nachimplantation, wenn also ein Implantat das Tumorareal nicht
ausreichend abdeckt. Man kann also den Leuten, die LDR-
Brachytherapie ernsthaft betreiben — ich gehe davon aus, dass es
praktisch alle sind —, nicht unterstellen, dass sie nicht

GKV-SV/KBV:

Die vom Stellungnehmer beschriebene Vorgehensweise
der Beurteilung der Postimplantationsbilder ist auch im BE
von GKV-SV und KBV vorgesehen, und zwar fir die
Arzte, die die geforderte Mindestanzahl an Eingriffen noch

nicht erbracht haben. Die Qualitatskontrolle nach
Implantation von Seeds ist jedoch lediglich eine
Komponente der als notwendig angesehenen

SicherheitsmalRnahmen. Im Rahmen dieser MalRnahme
kébnnen Areale mit zu niedriger radioaktiver Beladung
identifiziert und ggf. Seeds nachplatziert werden. Ungeltst
bleibt hierbei jedoch, wie die Gefahr fehlplatzierter Seeds
reduziert werden kann, die nachtraglich nicht mehr
entfernt werden koénnen, ihre gesamte Strahlendosis
abgeben und u. u. zu schwerwiegenden
Gewebszerstérungen oder Fistelbildungen fiihren kénnen.
Aus diesem Grund ist im BE vorgesehen, durch eine
madglichst grofRe Mindestzahl an durchgefiihrten Eingriffen
die eingriffspraktischen Fahigkeiten der Anwender zu
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Stellungnehmer | Wortbeitrag Wirdigung
Qualitatskriterien einhalten kénnen." optimieren.
DKG:
Der Stellungnehmer geht auf den Aspekt der
Postimplantationsbilder als ein Mittel der

Qualitatssicherung ein. Die Nutzung dieses Mittels ist in
Position B des Beschlussentwurfes zu den QS-
MalRnahmen vorgesehen, sodass sich aus den
Ausfuihrungen kein Anderungsbedarf an Position B ergibt.

Herr Dr.

Kahmann

(Eckert &

Ziegler)

-Wir haben sicher alle keine Einwande gegen Qualitatssicherung,
wie Herr Kdppen schon sagte. Aber die Mittel, die hier aufgezeigt
worden sind, sind letztendlich eine Reglementierung in Richtung
der Verringerung der Zahl der Zentren und einer Verringerung der
Zahl der Patienten. Das wiederum finden wir nicht richtig. Wenn
Sie die Qualitatskriterien bei der Brachytherapie anlegen, die in
der PREFERE-Studie gefordert sind, dann sollten Sie das auch
bei den anderen Therapieformen machen, ansonsten mussten
Sie es auch da einschrénken. Ich denke, da missen wir schon
mit gleichen Mitteln fir alle arbeiten. Die gibt es nadmlich in der
PREFERE-Studie auch, fir die Radikaloperation, auch fir die
externe Bestrahlung gibt es ganz grol3e Qualitdtsunterschiede,
wie man es machen kann. Da wird es nicht gefordert. Das
Gleichstellungsprinzip ist hier ein bisschen ausgesetzt.”

GKV-SV/KBV:

Dieser Aspekt wurde bereits in den schriftlichen
Stellungnahmen ausfuhrlich thematisiert.

Thema des aktuellen Beratungsverfahrens ist lediglich die
LDR-Brachytherapie.

DKG:

Mit dem vorgesehenen Beschluss sind bedingt durch das
zugrundeliegende Beratungsverfahren QS-MalRhahmen
fur die Brachytherapie festzulegen. Hinsichtlich der Frage
ihrer Angemessenheit sind neben der Belastbarkeit einer
etwaigen Datengrundlage auch Aspekte der
Folgenabschéatzung in die Gesamtabwéagung
einzubeziehen. Aus den Ausfihrungen des
Stellungnehmers resultieren keine Anderungen an
Position B.

Frage DKG

- Wlrden Sie mit mir Ubereinstimmen, dass es kaum ein Verfahren zur Behandlung des lokalisierten Prostatakarzinoms gibt, wo anhand
der Postimplantationsdosimetrie die Qualitatssicherung so genau nachvollzogen werden kann wie in der LDR-Brachytherapie? Das Zweite:
Wirden Sie mir recht geben, dass wir im Grunde genommen im Alltag durch Anleitung, durch erfahrene Kollegen bzw. durch Einweisung
unerfahrener Kollegen eine Qualitatssicherung bereits heute praktizieren, die darauf abzielt, die LDR-Brachytherapie natirlich auch in
Zentren letztendlich mit Beginnern sicher anzubieten? Ist das heute tagliche Praxis?*
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Stellungnehmer

Wortbeitrag

Wiurdigung

Herr Dr. Dr.

Kdppen
(Oncura)

.Das, was Sie sagen, ist absolut richtig. An der Klinik, aus der ich
komme, wird sowohl die LDR-Brachytherapie als auch die HDR-
Brachytherapie wie auch eine IMRT der Prostata, also eine
externe Bestrahlung, regelhaft eingesetzt. Ich kann lhnen sagen,
bei keinem dieser Verfahren wird Qualitat dermaf3en hinterfragt
wie bei der LDR-Brachytherapie.”

GKV-SV/KBV:

Diese und alle nachfolgenden  Stellungnahmen
beschrieben ein bereits existierendes, scheinbar
umfangreiches Qualitatssicherungsprogramm fir die LDR-
Brachytherapie. Dabei bleibt auch auf Nachfrage hin
unklar, inwiefern sich denn die im BE definierten von den
bereits existierenden MalRnahmen unterschieden. Wenn
diese Unterschiede tatsachlich klein sind, ware damit das
Argument entkraftet, dass es durch die QS-MalRhahmen
des G-BA zu einschneidenden Veranderungen der
Versorgungssituation kommt.

DKG:

Fokussierten  die  bisherigen Diskussionsbeitrage
vorwiegend auf den Aspekt des Mindesterfahrungswertes
bzw. von Mindestmengen, wird anhand dieser und der
folgenden Ausfiuihrungen der Stellungnehmer deutlich
gemacht, dass es eine ganze Reihe weiterer Elemente
der Qualitatssicherung im Bereich der Brachytherapie gibt.
Auch in den QS-Mafihahmen des G-BA sind abseits
etwaiger personeller Mindestanforderungen eine ganze
Reihe von QS-Anforderungen enthalten.

Herr  Dipl.-Ing.
Lansing (C. R.
Bard)

LAuch ich mochte ... [der DKG] zustimmen. In dem Bereich
Strahlentherapie, aus dem ich persdnlich komme, leben wir das
Qualitatsmanagement tagtaglich. Wir sind in dieser Hinsicht
derart Uberprift durch arztliche Stellen, durch DIN-Normen, durch
andere Richtlinien, dass wir den Vorgang der Qualitatssicherung
in uns aufnehmen und tagtaglich ausschlief3lich durchfihren. Das
fuhrt auch dazu, dass wir, wenn wir neue Therapiezentren
eroffnen wollen, diese Personen vor Ort extrem schulen miissen,
weil durch die spatere Nachsorge detailliert herauszusehen ist,
inwieweit die Therapie am Patienten tatsachlich gut stattgefunden
hat oder nicht gut stattgefunden hat.”

GKV-SV/KBV:
s. oben

DKG:
Siehe oben
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Stellungnehmer | Wortbeitrag Wiurdigung

Frau Dr. Scharl | ,Als Hersteller haben wir von Anbeginn der Therapie schon | GKV-SV/KBV:

(Oncura) immer sehr hohen Wert auf Qualitat gelegt. Die Brachytherapie | s. oben, auch im BE wird nichts anderes als das
wird schon seit 15 Jahren in Deutschland angewendet. Wir haben | anscheinend ja schon bestehende Proctor-Prinzip fir neu
als Hersteller Wert darauf gelegt, dass, immer wenn ein neues | anfangende Kliniken bzw. Anwender definiert.

Zentrum beginnt, dieses Zentrum zur Hospitation geht und

anschliel3end ein Proctor zur Verfugung steht. Der Proctor und

das neue Zentrum haben dann untereinander abgesprochen, ob | DKG

das Zentrum schon die Qualitat hat, um die Brachytherapie | Der Aspekt des Proctoring ist in Position B des
alleine durchzufthren. Darauf haben wir immer sehr gro3en Wert | Beschlussentwurfes aufgegriffen. Insofern ergeben sich
gelegt.” keine Anderungen an Position B

Frage DKG »-.. Das Postimplantations-CT ist, habe ich richtig verstanden, ist eine ganz wichtige MaRnahme bei der Qualitatssicherung. Ich habe es so
verstanden, dass man anhand dieses Bildes sehr gut beurteilen kann, ob jemand die Methode beherrscht oder nicht, ob er die Seeds
richtig gesetzt hat usw. Bleiben dann, wenn man dieses Bild hat, noch sehr viele Fragen Uber die Qualitat offen? Ich habe die Assoziation,
jemand muss einparken lernen, und ich sehe, er ist einer Parkliicke zwischen zwei Autos. Dann weil3 ich, wenn er es ein paarmal gemacht
hat, er kann es, oder er kann es nicht. Ist dieses Bild auch so aufschlussreich? Die Frage ist ja, warum ich jemanden einhundertmal
einparken lassen muss, wenn ich schon nach dem zehnten Mal sehe, er beherrscht es perfekt. Mir ist nicht klar: Gibt es noch viele andere
Qualitatsaspekte auBer diesem Bild, die durch dieses Bild eben nicht vermittelt wirden?*

Herr Dr. | ,Es gibt natirlich noch ganz andere Qualitdtsparameter, das | GKV-SV/KBV:

Kahmann Wohlbefinden des Patienten, Inkontinenzraten langfristig | s. oben, Aspekt bereits thematisiert.

(Eckert & | gesehen, Impotenzraten.”

Ziegler) [unmittelbare?] DKG:

Der Aspekt weiterer Qualititsparameter bzw. -

.Das ist die einzige Therapie, wo ich Gberhaupt direkt unmittelbar
oder, sagen wir, vier Wochen danach kontrollieren kann, ob die
Dosis stimmt. Das konnen Sie mit keinem anderen Verfahren
machen. Sie konnen auch bei der Operation nicht gleich
feststellen, ob die Operation erfolgreich war. Dann kommt erst
wieder der PSA als Surrogat fur die Heilung. Sie kénnen anhand
des Postplans sehr gut entscheiden: Ist das eine gute
Implantation oder nicht, oder kann derjenige das nach 10, 20 oder
50 Implantationen richtig oder nicht?*

mafinahmen wurde bereits weiter oben gewdrdigt.
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Herr  Dipl.-Ing.
Lansing (C. R.
Bard)

... Ich denke, dass wahrend der Operation heutzutage das
Livebild, mit dem wir und alle Firmen an den Patienten gehen, so
gut ist und die Ultraschallbildgebung so weit fortgeschritten ist,
dass wir schon wéahrend der Operation eindeutig sehen, was wir
machen. Wenn wir feststellen, dass, aus welchem Grund auch
immer, sich die Prostata verlagert etc., kbnnen wir jederzeit
reagieren. Fur ein erfahrenes Team, das die Patientenoperation
durchfuhrt, ist es also kein Thema, eine gute Therapie
durchzufiihren. Das Postplanning, das nach vier Wochen
durchgefuhrt wird, ist fir mich und die meisten meiner Kollegen
nur eine zusatzliche Bestatigung. Bei der eigentlichen Therapie
ist schon direkt nach der Implantation ersichtlich, wie sie gelaufen
ist. Nach den vier bis funf Wochen ist es nur eine
Ruckversicherung, mit der ich udberprife, ob das, was ich
wahrend der OP gesehen habe, dem auch tatsachlich entspricht.
Es ist ein gliicklicher Zufall, dass man dann, aus welchem Grund
auch immer, gegebenenfalls noch reagieren konnte. Ich muss
zugeben, in den letzten acht, neun Jahren, die ich die Learning
Curve durchlaufen habe, ist das bei uns nicht mehr
vorgekommen. Das ist eine, denke ich einmal, heutzutage gut
handelbare Sache.”

GKV-SV/KBV:

s. oben, Aspekte bereits thematisiert. Neu hinzu kommt
die Erwahnung einer Lernkurve von immerhin 8-9 Jahren.
Dieser angenommenen Lernkurve wird im BE von GKV-
SV und KBV Rechnung getragen, wenngleich dafiir nicht
ein Zeitraum von 8-9 Jahren vorgesehen ist.

DKG:

Auf den Aspekt der Postimplantations-Bilder ist bereits
weiter oben eingegangen worden. Die Ausfilhrungen zur
.Learning Curve" die er ,durchlaufen habe“ erscheinen
missverstandlich, da er offensichtlich kein Arzt ist.
Moglicherweise sollte damit der Zeitraum dargelegt
werden, Uber den er Erfahrungen mit der Brachytherapie
in anderer Funktion sammeln konnte. Die Ausflihrungen
kénnen daher auch als Hinweis aufgenommen werden,
dass Ereignisse, bei denen aufgrund des
Postimplantationsbildes noch  weitere  MalRnahmen
erforderlich wurden, eine Ausnahme darstellen.
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Frage PatV

-Herr Kahmann, es ist unbestritten, dass diese Methode einen unheimlichen Charme fiir die Betroffenen hat — ich will das wiederholen,
damit nicht ein falscher Eindruck entsteht —: kurzer Aufenthalt im Krankenhaus, Rezidivrate sehr viel niedriger, Bestrahlung direkt vor Ort,
was gut kontrollierbar ist. Meine Physiskenntnisse sind sehr gut, insofern kann ich das gut beurteilen. Wir versprechen uns daher sehr viel
davon. Sie wissen genauso wie ich, dass wir mit der ungeheuren Zahl von Ektomien véllig unzufrieden sind. Ich sage das hier einmal so
locker. Aber wir kommen Uber zwei Sachen nicht hinweg. Erste Feststellung: Das IQWIG hat gesagt, es ist nicht evidenzbasiert. Zweite
Feststellung: Wir haben in unseren Selbsthilfegruppen wiederholt Falle, die ungliicklich gelaufen sind. Ich sage das einmal so. Das kann
statistischer Blédsinn sein, auch da gebe ich Ihnen noch recht. Aber wir haben die Zahlen nicht. Uns bleibt deshalb nichts anderes brig,
als die PREFERE-Studie zu forcieren und auch die Qualitatssicherung auf dem hdchsten Niveau zu verlangen und zu unterstiitzen. Genau
das ist unsere Situation, und so gehen wir vor. Wir wollen, dass die Manner evidenzbasiert therapiert werden, nicht anders, kein Stiick
anders, der Unsinn, der vorher da war, muss aufhéren. Wir kdnnen uns gar nicht anders verhalten. Wir brauchen dringend von Ihnen eine
Unterlage, die nachweist, dass dieses Verfahren, diese Methode anstandig, evidenzbasiert nach wissenschaftlichen Aussichten lber die
Buhne geht. Dann sind wir sofort ein Parchen, dann haben wir iberhaupt kein Problem mit lhnen.*

»--- Wie kommen wir da heraus? Haben Sie einen Vorschlag, wie wir das Problem tberwinden kénnen, dass wir zu einer Studie kommen,
die diese Fragen erledigt? ..."

Herr
Kahmann
(Eckert
Ziegler)

Dr.

.Die Studie ist ja initiiert. Die wird erst einmal aufschlussreiche
Ergebnisse sowohl kurzfristig im Bereich der Toxizitaten als auch
langfristig im Bereich des Uberlebens bringen. Nur: Nicht alle
Patienten passen in die Studie hinein, nicht alle Patienten wollen
in die Studie hinein. Insofern miusste man die derzeitige Praxis
des Durchfiihrens im Rahmen der DRG usw. bestehen lassen.
Auch wir sind fur Qualitatskriterien, aber die Qualitatskriterien, die
hier drin sind, sind nicht die richtigen. Wir haben dargelegt, dass
wir fir die Brachytherapie die Qualitat darlegen kénnen und auch
darlegen. Insofern bin ich ganz bei Ihnen. Wir missen es richtig
machen. Aber die Kriterien, die hier drin sind, sind falsch.”

GKV-SV/KBV:

s. oben, keine neuen Aspekte, allerdings auch weiterhin
keine Vorschlage, wie denn die Qualititssicherung
aussehen soll, wenn die im BE definierte als nicht
angemessen empfunden wird.

DKG:

Die Ausfuhrungen des Stellungnehmers enthalten keine
Aspekte, die nicht bereits an anderer Stelle eine
Wirdigung erfahren haben

Frage DKG

.Eine kurze Nachfrage, weil Sie als Hersteller, wie Sie eben sagten, die Einarbeitungsprozesse begleiten. Sie haben eben auch
Begrifflichkeiten wie Proctoring usw. vorgetragen. Kénnten Sie das einmal mit ein paar Satzen beschreiben, wie in der Vergangenheit oder
derzeit die Einarbeitung in diese Methode an Kliniken oder an anderen Stellen lauft, damit wir das inhaltlich ein bisschen fullen kdnnen?*

Herr
Kahmann
(Eckert
Ziegler)

Dr.

~Wir fuhren es sehr regelmafig fur die diversen Firmen durch,
auch Herr ... zum Beispiel fuhrt solche Sachen durch. Das fangt
damit an, dass die Kollegen zunéchst Unterricht bekommen. Die
kommen zum Beispiel zu uns nach Berlin, wir haben hier ein

GKV-SV/KBV:

Der Stellungnehmer beschreibt hier das von GKV-SV und
KBV im BE definierte Verfahren zur QS. Dieses sieht
ebenfalls eine begleitende Supervision bei bis zu 30

122




ABSCHLUSSBERICHT — BRACHYTHERAPIE — QS-MARNAHMEN

Stellungnehmer

Wortbeitrag

Wirdigung

Ausbildungszentrum flir diese Therapie. Da werden die live
eingewiesen, die konnen bei diesen Implantationen zugucken.
Sie erhalten den physikalischen Hintergrund, die Details und
Einzelheiten werden dargelegt. Als zweiter Schritt wird dann ein
Unterricht am Ort vorgenommen. Die ersten Implantationen — es
ist sehr unterschiedlich, wie gut die Kollegen es anfangen und wie
schnell sie es erlernen; manchmal sind es 10, manchmal auch 20
oder 30 — werden begleitet. Das heil3t, es wird sehr genau
geguckt: Stimmt die Indikation des Patienten, ist der richtige
Patient ausgesucht worden, stimmt die Durchfilhrung? Und es
wird auch hinterher die Qualitat kontrolliert, indem man sich
gemeinsam die Postplans anguckt.”

Eingriffen durch einen erfahrenen Anwender vor.

DKG:

Der Stellungnehmer beschreibt bestimmte Aspekte des
~Proctoring-Verfahrens”, wie es in der Einrichtung, in der
er mitarbeitet, anscheinend praktiziert wird. Die Zahl der
Anleitungen unterliegt demnach einer deutlichen
Variabilitat. Eine eindeutige Zahl wird nicht beschrieben.
Anderen Informationen zufolge sind Proctoring-Verfahren
mit weniger als zehn Anleitungen vor Ort ebenfalls tblich.
Insofern ergibt sich kein Anderungsbedarf an Position B.

».. Da wirde also jemand von den Anleitern — Sie nannten solche Zahlen — bis zu 30-mal hinkommen und das angucken, oder ist das eine
Vermischung, dass die Anleitung auch im Rahmen der Postimplantations-CT-Beurteilung erfolgt? Ich stelle mir gerade vor, dass ein
Leistungserbringer, der auch anderswo Leistungen zu erbringen hat, 30 Tage lang freistellen lasst, um in einer anderen Klinik jemanden

anzuleiten. Das wére schon etwas Einmaliges in Deutschland.”

Frage DKG

Herr Dr.
Kahmann
(Eckert &
Ziegler)

.Das sind nicht 30 Tage, sondern es sind 30 Patienten. Wir
winschen uns zwei bis drei Patienten pro Tag, wenn wir so etwas
durchfuhren, dann sind wir vielleicht flnf- bis zehnmal bei einem
solchen Zentrum. In manchen Zentren sind wir auch nur drei- bis
funfmal. Das ist sehr unterschiedlich. Tatsachlicherweise wird das
vor Ort begleitet und auch im Nachhinein anhand der Postplans.”

GKV-SV/KBV:
Ausfihrungen zur Umsetzung in der Praxis, die nicht im
Widerspruch zum BE von GKV-SV und KBV stehen.

DKG:

Die Ausfuihrungen weisen nochmals auf die Variabilitét in
der Zahl der Anleitungen in dem vom Stellungnehmer
begleiteten Einarbeitungsverfahren hin.

Frage GKV-SV

.-~ Wir haben jetzt viele Aussagen zur Qualitatssicherung gehort, die mit diesem betreuten Tutoring oder wie auch immer schon jetzt
betrieben wird. Es ware jetzt auch meine Frage gewesen: Wie grol} ist eigentlich das Delta zwischen dem, was wir mit unserem
Beschlussentwurf wollen, und dem, was in der Realitat stattfindet, wenn daraus abgeleitet wird, die Halfte der Zentren wiirde dann nicht
mehr mitmachen kénnen? Ich habe das Gefluhl, dass die letzten Aussagen von lhnen dem eigentlich widersprechen, weil das eigentlich

weitgehend schon so gemacht wird.“

Herr Dr.
Kahmann
(Eckert &

~Wir wehren uns gegen bestimmte Mindestzahlen, die pro Jahr
erreicht werden sollen, weil das einfach nicht die
Versorgungsrealitdt ist. Viele Zentren machen halt keine

GKV-SV/KBV:
s. oben, keine neuen Aspekte und keine alternativen
Vorschlage
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Ziegler) 50 Patienten. Das Delta wird kleiner, wie Sie schon sagen, aber
es sind ein paar Knock-out-Kriterien dabei, die wir gerne nicht | DKG:

sehen wirden, weil wir dann tatsachlich etliche Zentren langfristig
nicht mehr betreiben kénnten.*

Die Ausfuhrungen des Stellungnehmers greifen nochmals
Aspekte der Diskussion zu Mindesterfahrungswerten auf.
Eine Wrdigung ist bereits weiter oben erfolgt.

Herr Dr. Rybak
(BVMed)

.-.. Natdrlich fahlen sich alle Beteiligten sehr strikten und sehr
strengen Qualitatskriterien verpflichtet. Es ist nur eine Frage der
Herangehensweise. Qualitat sichern kann ich einerseits natirlich,
indem ich von vornherein sage, ich verbiete, es darf kein anderer
machen, was dann zur Einschrankung der Versorgungsqualitat
fahrt, aber Qualitat kann ich natirlich auch durch eine lickenlose
und genaue Uberwachung sicherstellen sowie durch Aufstellung
sehr genauer Kriterien, wie eine bestimmte Behandlung
abzulaufen hat. Auch das ist eine Moglichkeit, die berlicksichtigt
werden muss.”

GKV-SV/KBV:

Die Aussage des Stellungnehmers steht im Einklang zum
BE von GKV-SV und KBV. Dieser sieht ebenfalls keine
Verbote vor, sondern eine luckenlose und genaue
Uberwachung der Einhaltung sehr genauer Kriterien.

DKG:
Die Ausfihrungen des Stellungnehmers stehen
Einklang mit Position B des Beschlussentwurfes.

im

Frage Vorsitzender

.--. Haben sich nach Ihrer schriftlichen Stellungnahme noch neuere Erken

ntnisse ergeben, die Sie jetzt noch einfiihren wollen? ...*

Herr Dr. Dr.
Kdppen
(Oncura)

.Nach der Grimm-Publikation, die im Marz vergangenen Jahres
im ,British Journal of Urology" herauskam, gibt es eine Flle von
weiteren Publikationen, die kleinere Patientenzahlen beinhalten.
Es gibt eine Publikation aus einer namhaften Institution, namlich
in New York von Stock und Stone. Jeder, der sich mit der LDR-
Brachytherapie beschéftigt, kennt die Namen Stock und Stone.
Die berichten Uber eine hohe Patientenzahl mit Gleason-7-
Tumoren — und zwar Gleason 7a und b; das sind ganz
unterschiedliche Tumorentitaten —, die sehr erfolgreich behandelt
wurden. Wenn man sie nachtraglich in die Grimm-Publikation
aufnehmen wirde, wirde das die glnstige Situation der LDR-
Brachytherapie, was den Outcome angeht, weiter verbessern. Wir
beschrédnken uns in Deutschland und im deutschsprachigen

GKV-SV/KBV:

Hierzu gibt es bereits Aussagen im Rahmen der
Stellungnahmen zur KHMe-RL. Die Studie von Grimm et
al. wurde bereits im Rahmen des schriftlichen
Stellungnahmeverfahrens beriicksichtigt.

DKG:

Die Stellungnehmer weisen nochmals auf die Studie von
Grimm et al. hin, die bereits im Stellungnahmeverfahren
zur KHMe-RL gewdrdigt wurde. Eine Kommentierung der
Publikation von Stock und Stone zu Patienten mit
unterschiedlichen Gleason-Mustern erfolgt auch im
Rahmen der Update-Recherche. Die Aussagen aus den
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Ausland in der Regel auf die Behandlung von Patienten mit
sogenannten Gleason-6-Tumoren. Interessanterweise wurde
bereits in der PREFERE-Studie eine Offnung hin zum Gleason
7 a vollzogen. Das ist insofern bemerkenswert, als hier ein
Abweichen von den sehr stringenten urspriinglichen Vorgaben
aus dem Jahr 2001 gegeben ist. Eines der Dinge, die sich aus
meiner Sicht &ndern werden — Sie haben vorhin gefragt, was sich
in Zukunft andern wird —, ist, dass wir eine Offnung des
Patientenkollektivs mit intermedidrem Risiko fur die alleinige LDR-
Brachytherapie haben werden.”

beiden Studien resultieren weder in einer Anderung zum
Beschlussentwurf — Position 2 zur KHMe-RL noch in einer
Anderung an der Position B zum Beschlussentwurf iiber
die QS-Malinahmen.

Frage Vorsitzender

Weitere neuere Erkenntnisse?

Frau Dr. Scharl
(Oncura)

.Im Endeffekt ist eine weitere Publikation in den USA mit einer
sehr hohen Zahl von Patienten erschienen. Das heil3t, wieder
tausend Patienten im Low-risk- und Intermediate-risk-Bereich. Die
haben diese Daten wieder bestéatigt. Es ist jetzt keine
randomisierte Studie, denn die gibt es bis heute noch nicht. Aber
die Daten, die immer wieder publiziert werden, bestatigen die
jetzigen Ergebnisse. Auch im Nebenwirkungsbereich werden sie
immer wieder bestatigt. Es sind keine Publikationen, die diese
positiven Ergebnisse nicht bestitigen oder sogar negative
Ergebnisse bringen.”

GKV-SV/KBV

Erneute Bestéatigung der Tatsache, dass es zwar eine
wachsende Menge von Daten zu behandelten Patienten,
jedoch keine neue Evidenz hoheren Grades zur
Fragestellung gibt.

DKG:

Die Studie wird von den Stellungnehmern nicht naher
benannt. Entsprechend der weiter unten aufgefiihrten
Nachfrage handelt es sich um eine nichtvergleichende
Studie. Die Studienergebnisse, wie vom Stellungnehmer
dargestellt, stehen im Einklang mit einer
Beschlussfassung zur KHMe-RL gemal Position 2.

Frage DKG

... Sie sagten gerade, es sind immer wieder Studien, die die Ergebnisse bestatigen. Dann fragt man sich nattrlich, wie oft man das dann
noch braucht. Es war die PREFERE-Studie jetzt mehrfach im Gesprach. Kénnen Sie sich als Industrie, als Hersteller der Seeds vorstellen,
eine Studie dieser GréRenordnung mit dem Volumen an Arbeit und Kosten — ich nehme an, Sie kennen sie, weil Sie sie verfolgt haben —
von sich heraus auflegen, um den Nutzen Ihrer Produkte in IQWiG-angemessenen oder G-BA-angemessenen Studien zu belegen?*

Frau Dr. Scharl

(Oncura)

,Die Oncura ist ein sehr kleines Unternehmen, das sich voll auf
die LDR-Brachytherapie spezialisiert hat. Wir konnen das
finanziell gar nicht machen. Ich muss von vornherein ganz klar
sagen, dass wir das auch vom Volumen her nicht machen
kénnen. Auch angesichts des Volumens in Deutschland wirde

GKV-SV/KBV

Diese und die folgende Anmerkung der Stellungnehmer
werden zur Kenntnis genommen. Inhalt hat keinen
direkten Bezug zum vorliegenden
Stellungnahmeverfahren zum QS-Beschlussentwurf.
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eine solche Studie den Rahmen komplett sprengen, rein von der
finanziellen Seite her. Wir sind kein Pharmaunternehmen.” DKG

Diese und die folgende Anmerkung der Stellungnehmer
machen deutlich, dass eine Studie in der Gré3enordnung
von PREFERE allein aus der Perspektive der
Brachytherapie und seiner Akteure (hier insbesondere die
Medizinprodukte-Hersteller) bei weitem nicht realisierbar
ware.

Herr Winkler

(BVMed)

... lch will Thnen einfach nur zwei Zahlen nennen, damit Sie
wissen, woruber wir hier reden. Wir haben nach den Statistiken in
Deutschland in stationaren Zentren circa 3.000 Falle im Jahr, die
mit der LDR-Brachytherapie in den Jahren 2006 bis 2009 pro
Jahr behandelt worden sind, wenn ich richtig orientiert bin. Die
PREFERE-Studie geht in der Konzeption von einem Einschluss
von 7.600 Patienten, allerdings Uber alle Arme, aus. Alleine daran
sehen Sie die Dimension. Ich muss Ihnen nicht sagen, wie hoch
der Zuschuss der Versicherer und der Deutschen
Krebsgesellschaft ist, um diese Studie zu finanzieren. Vielleicht
kénnen Sie da selber lhre Rickschlisse, was die finanzielle Lage
der Unternehmen im deutschen Markt betrifft, ziehen."

Frage IQWIiG

~Sie hatten die beiden neuen Studien erwéhnt und gesagt, dass es sich nicht um randomisierte kontrollierte Studien handelt. Wenn ich es
richtig gesehen habe, sind beide noch nicht einmal vergleichende Studien, sondern es handelt sich um Fallserien. Kann ich das kurz

bestatigt bekommen?*

Frau Dr. Scharl

(Oncura)

»Ja, bestatige ich.”
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2.2.3

AbschlieRende Wirdigung der Stellungnahmen

GKV-SV und KBV

DKG

Die Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen fiihrte zu folgenden Anderungen
des Beschlussentwurfes Uber MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei interstitieller
Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten
Prostatakarzinom:

In 8 4 wurde eingefigt, dass die Einwilligung des Patienten vorliegen muss, wenn
Facharztinnen oder Fachérzte der Urologie oder Strahlentherapie die
personenbezogenen Ergebnisse der Nachfolgeuntersuchungen (gemaf Anlage | C2)
dem Krankenhaus mitteilen, weil ihnen die ambulanten Nachfolgeuntersuchungen
Ubertragen wurden.

In 8 5 Absatz 2 wurde eingeflugt, dass die Einbeziehung des MDK im Wege einer
Prifung nach § 275 Abs. 1 Nr. 1 SGB V erfolgt.

In Abschnitt A5 der Anlage | wurden die Anforderungen an die Durchfiihrung der
Behandlung modifiziert. Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass sich die
Standards entsprechend der medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnislage und
demzufolge Leitlinienempfehlungen in Bezug auf die Verschreibungsdosis der
einzusetzenden Isotope im Zeitverlauf dndern kénnen, wird auf die Angabe einer fixen
Gesamtdosis verzichtet, sondern lediglich Bezugnahme auf die jeweils gultigen
relevanten internationalen Leitlinien beschrieben.

In Abschnitt C2 der Anlage | wurde die Frist fur die Publikation der Auswertung der
Datenbankergebnisse durch die Krankenhauser von 3 auf 6 Jahre verlangert. Zudem
wurde als Fristbeginn (alternativ zum Inkrafttreten der Richtlinie) der Beginn der
Behandlung mit LDR-Brachytherapie an einer Klinik definiert.

Analog den o.g. Anderungen in Abschnitt | wurde die Checkliste in Abschnitt I
angepasst, sofern erforderlich.

Aufgrund der mundlichen Stellungnahmen ergaben sich keine weiteren Anderungen
zum QS-Beschlussentwurf in der Fassung Position A.

Aus der Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen resultierten folgende
Anderungen am Beschlussentwurf (in der Fassung Position B) iiber MaRnahmen zur
Qualitatssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung
des lokal begrenzten Prostatakarzinoms:

Es wurde die Anregung aufgegriffen, die Rechtsgrundlage der Priifung durch den MDK
zu prazisieren. In 8 5 Abs. 2 Satz 1 wurden daher folgende Worte eingeflgt: ,im Wege
einer Prifung nach 8 275 Abs. 1 Nr. 1 SGB V*. Damit zusammenh&angend wurde auch
der allgemeine Hinweis auf ersten Seite der Anlage Il (Checkliste) angepasst.

In Abschnitt A4 in Anlage 1 wird der 3. Spiegelstrich um folgenden Satz erganzt:
.Dazu gehort bei geeigneten Patienten gegebenenfalls auch die Information tber
laufende Studien zur Brachytherapie.”
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Den geduRerten Zweifeln, ob die Vorgaben zur Verschreibungsdosis im Hinblick auf
etwaigen Anpassungsbedarf angemessen sind, wurde Rechnung getragen und der 2.
Spiegelstrich unter A5 in Anlage 1 wie folgt gefasst: ,Die Verschreibungsdosis der
einzusetzenden Isotope bei Einsatz von [-125-Seeds bzw. Pd-103-Seeds richtet sich
nach den Empfehlungen international anerkannter strahlentherapeutischer bzw.
strahlentherapeutisch/uroonkologischer  Leitlinien zur Anwendung der LDR-
Brachytherapie beim Prostatakarzinom.”

Unter Abschnitt C2 in Anlage 1 wird eine Erlauterung aus den Tragenden Grinden in
Form folgenden Klammerzusatzes eingefigt: ,(sofern das Krankenhaus zum Zeitpunkt
des Inkrafttretens dieser MaRnahmen noch keine LDR-Brachytherapie beim lokal
begrenztem Prostatakarzinom durchfihrt)”.

Die Wurdigung der schriftlichen Stellungnahmen ist ausfuhrlich unter 2.2.1 dargestellt

Aufgrund der miindlichen Stellungnahmen ergaben sich keine weiteren Anderungen
zum QS-Beschlussentwurf in der Fassung Position B.
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2.3 Dokumente des Stellungnahmeverfahrens

231 Beschlussentwurf der Position A (GKV-SV/KBYV) tber Malinahmen zur
Qualitatssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur
Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms (Stand 02.05.2012)

Position A (02.05.2012)

Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-
Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms

Vom TT. Monat 2012

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am TT. Monat 2012 im Rahmen
der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gemal § 137c des Finften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und der Aussetzung der Beschlussfassung gemafl 2.
Kapitel § 14 Abs. 4 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses folgenden Beschluss gefasst:

~Beschluss iiber Mafnahmen zur Qualitidtssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-
Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms

§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGB V setzt im Rahmen der
Methodenbewertung zur interstitiellen Low-Dose-Rate-Brachytherapie (LDR-Brachytherapie)
bei lokal begrenztem Prostatakarzinoms die Beschlussfassung gemal 2. Kapitel § 14 Abs. 4
Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bis zum 31.
Dezember 2030 aus.

(2) Die Aussetzung wird gemall 2. Kapitel § 14 Abs. 4 Spiegelstrich 2 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses mit Anforderungen an die
Qualitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation verbunden.

(3) Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage 1), die von allen
Krankenhdusern, welche das in § 1 Abs. 1 genannte Verfahren zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen erbringen, zu erfillen sind. Die Vorgaben beruhen auf einem
Expertenkonsens.

(4) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitdtsgesicherte Versorgung in diesem Leistungs-
bereich zu gewahrleisten.

(5) Die Durchfuhrung klinischer Studien bleibt von diesem Beschluss unberahrt.

§2 Gegenstand der Regelung

Der Beschluss regelt in Kenntnis der bestehenden gesetzlichen Regelungen zur
Strahlentherapie die Anforderungen an die Qualitdt und die Dokumentation fur die
Erbringung der interstitiellen LDR-Brachytherapie bei der Behandlung von Patienten mit lokal
begrenztem Prostatakarzinom.

§3 Verbindliche Anforderungen an die Qualitdt und Dokumentation

(1) Die verbindlichen Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat sowie an die
Dokumentation werden in der Anlage | zu diesem Beschluss vorgegeben. Die Anlage ist
Bestandteil dieses Beschlusses. Ziel ist eine gualitdtsgesicherte Versorgung der Patienten.

(2) Die in der Anlage | unter Abschnitt B und C genannten Parameter sind in der
Krankenakte zu dokumentieren.
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§4 Anforderungen an durchzufiihrende ambulante Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation

(1) Die Richtlinie nach der Verordnung Gber den Schutz vor Schaden durch ionisierende

Strahlen (Strahlenschutzverordnung) regelt ambulante Verlaufskontrollen und deren

Dokumentation. Hierdurch werden Erkenntnisgewinn und optimaler therapeutischer Nutzen

for den einzelnen Patienten und Vergleiche im Allgemeinen ermdglicht.

(2) Spezifische  Anforderungen an die Verlaufsdokumentation sowie  dafir
notwendigerweise zu erbringende ambulante Leistungen werden in der Anlage | zu diesem
Beschluss genannt. Die Pflicht zur Erfilllung diesbeziiglicher gesetzlicher Vorgaben bleibt
von den Vorgaben dieses Beschlusses unberiihrt.

(3) Die ambulanten Nachfolgeuntersuchungen kénnen ab der zweiten Nachuntersuchung
an Facharztinnen oder Facharzte der Urologie oder Strahlentherapie’ tbergeben werden,
die die Ergebnisse der Nachfolgeuntersuchungen (gema@ Anlage | C2) dem Krankenhaus
mitzuteilen haben.

§5 Nachweisverfahren

(1) Der Nachweis der Erfullung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach
Anlage Il gegeniiber den drtlichen Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG)
der Sozialleistungstrager nach § 18 Abs. 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) erstmals
mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung (gemalt Anlage |, Abschnitt A) und ab 2012 erstmals im
Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fir das Jahr 2013, zumindest einmal jahrlich (geman
Anlage |, Abschnitt A und B), zu erbringen. Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach
Vorlage des ausgefullten Vordrucks nach Anlage Il gemal Satz 1 erbracht, solange eine
Prifung nach Abs. 2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il nicht widerlegt.

(2) Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, in einzelnen
Kliniken die Richtigkeit der Angaben in dem ausgefullten Vordruck nach Anlage Il vor Ort zu
Uberprifen. Bis spatestens 4 Wochen vor der Prifung hat die Krankenkasse dem
Krankenhaus eine Information Gber den Grund der Prifung zu dbermitteln.

§6 Inkrafttreten und Giiltigkeitsdauer
Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft und tritt
mit Ablauf des 31. Dezember 2030 auler Kraft.*

Die Tragenden Grinde werden auf der Intermnetseite des G-BA unter www.g-bade
verdffentlicht.

Berlin, den TT. Monat 201J
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGBV
Der Varsitzende

Hess

! Facharztinnen oder Fachérzte fir Urologie oder entsprechende Qualifikation nach
Weiterbildungsrecht bzw. Facharztinnen oder Facharzte fur Strahlentherapie oder entsprechende
Qualifikation nach Weiterbildungsrecht
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Anlage |
zum Beschluss Uber MaBRnahmen zur Qualititssicherung bei interstitieller Low-Dose-
Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms

In dieser Anlage werden die verbindlichen Anforderungen an die Qualitat und die
Dokumentation dargestellt.

Al Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat
Mit den personellen Anforderungen soll sichergestellt werden, dass qualifiziertes Personal
for die Behandlung der Patienten zur Verfugung steht.

A1.  Qualifikation des drztlichen Personals

Die Patientenbehandlung wird durch Facharztinnen oder Facharzte mit abgeschlossener
Weiterbildung des jeweiligen im Folgenden genannten Fachgebietes gewahrleistet. Unter
deren Verantwartung kénnen Arztinnen oder Arzte in der Weiterbildung in die Behandlung
des Patienten eingebunden werden.

- Die Behandlung erfolgt durch eine Facharztin oder einen Facharzt fur Strahlentherapie

(1) mit Nachweis der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz zur Anwendung der

interstitiellen LDR-Brachytherapie gemal den Anforderungen der

Strahlenschutzverordnung (StriSchY) und der Richtlinie Strahlenschutz in der

Medizin* und

(2) mit mindestens einjahnger Erfahrung in der Behandlung von Patienten mit

Prostatakarzinom und

(3) mit Nachweis Ober Erfahrung in der Durchfiihrung und Bewertung transrektaler

Ultraschalluntersuchungen (TRUS) der Prostata und anliegender Gewebe und

(4) mit Erfahrung in der LDR-Brachytherapie entsprechend einem der nachfolgenden

Punkte:

a) Nachweis, die LDR-Brachytherapie bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses in
z 100 Fallen innerhalb der vorangegangenen finf Jahre oder =z 50 innerhalb der
vorangegangenen zwei Jahre beim Prostatakarzinom selbstandig angewandt zu
haben.

b) MNachweis im Falle der Neuanwendung von:

- Anwendung der ersten 30 LDR-Brachytherapien unter Anleitung eines bereits
erfahrenen Anwenders, der lber eine Vorerfahrung @9 LDR -
Brachytherapien verfigt, und

- Ubermittlung sowohl der bildgestiitzten Vorplanung vor der Anwendung der
LDR-Brachytherapie als auch der Postimplantations-CT-Bilder der selbstandig
erbrachten folgenden 20 LDR-Brachytherapien an einen erfahrenen
Anwender, der (ber eine Vorerfahrung #orl00 LDR -Brachytherapien
verflgt, zur Kontrolle mit Feedback

* Weiterbildung gemal Weiterbildungsrecht

® Hinsichtlich der weiteren strahlenschutzrechtiichen Anforderungen fiir die Durchfithrung der LDR-Brachy-
therapie ist auf gesetzliche Regelungen (u. a. der Verordnung tber den Schutz vor Schaden durch ionisierande
Strahlen (Strahlenschutzverordnung — StiSchV), der Richtlinia nach der Verordnung Gber den Schutz vor
Schaden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung — StrlSchV, in giltigen Fassungen) zu
VErweisen.
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c) Wurde die LDR-Brachytherapie bereits vor Inkraftireten dieses Beschlusses beim
Prostatakarzinom in < 30 Fallen innerhalb der vorangegangenen funf Jahre
erbracht, hat die Anwendung bis zur 30. LDR-Brachytherapie unter Anleitung
eines bereits erfahrenen Anwenders, der Gber eine Vorerfahrung vonz 100 LDR -
Brachytherapien verfugt, zu erfolgen. Zur Kontrolle mit Feedback sind sowohl die
bildgestutzte Vorplanung vor der Anwendung der LDR-Brachytherapie als auch
die Postimplantations-CT-Bilder der folgenden 20 selbstandig erbrachten LDR-
Brachytherapien an einen erfahrenen Anwender zu dbermitteln, der dber eine
Vorerfahrung von = 100 LDR-Brachytherapien verfigt. Entsprechende Nachweise
sind zu erbringen.

(5) in enger Zusammenarbeit mit einem Urologen

oder durch eine Facharztin oder einen Facharzt fir Urologie

(1) mit Nachweis der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz zur Anwendung der
LDR-Brachytherapie gemdl den Anforderungen der Strahlenschutzverordnung
(StriSchV) und der Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin und

(2) mit mindestens einjahriger Erfahrung in der Behandlung von Patienten mit
Prostatakarzinomen und

(3) mit Erfahrung in der LDR-Brachytherapie entsprechend einem der nachfolgenden
Punkte:

a)

b)

c)

Nachweis, die LDR-Brachytherapie bereits vor Inkrafitreten dieses
Beschlusses inz 100 Fallen innerhalb der vorangegangenen finf Jahre oder
= 50 innerhalb der vorangegangenen zwei Jahre beim Prostatakarzinom
selbstandig angewandt zu haben.

Nachweis im Falle der Neuanwendung von:

Anwendung der ersten 30 LDR-Brachytherapien unter Anleitung eines bereits
erfahrenen Anwenders, der lber eine Vorerfahrung @@ LDR -
Brachytherapien verfugt, und

Ubermittiung sowohl der bildgestutzten Vorplanung vor der Anwendung der
LDR-Brachytherapie als auch der Postimplantations-CT-Bilder der selbstandig
erbrachten folgenden 20 LDR-Brachytherapien an einen erfahrenen
Anwender, der dber eine Vorerfahrung #orl00 LDR -Brachytherapien
verfugt, zur Kontrolle mit Feedback

Wourde die LDR-Brachytherapie bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses
beim Prostatakarzinom in < 30 Fallen innerhalb der vorangegangenen funf
Jahre erbracht, hat die Anwendung bis zur 30. LDR-Brachytherapie unter
Anleitung eines bereits erfahrenen Anwenders, der ber eine Vorerfahrung
von = 100 LDR -Brachytherapien verfugt, zu erfolgen. Zur Kontrolle mit
Feedback sind die Postimplantations-CT-Bilder der folgenden 20 selbstandig
erbrachten LDR-Brachytherapien an einen erfahrenen Anwender zu
tibermitteln, der iber eine Vorerfahrung von100 LDR -Brachytherapien
verfugt. Entsprechende Nachweise sind zu erbringen.

(4) in enger Zusammenarbeit mit einem Strahlentherapeuten.

Die Behandlung erfolgt unter Mitwirkung eines Facharztes fur Anasthesie.
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A2,  Qualifikation des nicht-drztlichen Personals
Erforderlich zur Anwendung der interstitiellen LDR-Brachytherapie am Patienten ist die
direkte Beteiligung eines Medizinphysikexperten

(1) mit Fachanerkennung durch die Deutsche Gesellschaft fur Medizinphysik (DGMP) oder
vergleichbarer Qualifikation und

(2) mit Nachweis der erforderlichen Fachkunde gemal den Anforderungen der
Strahlenschutzverordnung (StriSch) und der Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin und

(3) mit Erfahrung in der LDR-Brachytherapie

a) Nachweis, bereits vor Inkraftireten dieses Beschlusses bei LDR-Brachytherapie-
Behandlungen beim lokal begrenztem Prostatakarzinom in mindestens 10 Fallen
als verantwortlicher Medizinphysiker direkt beteiligt gewesen zu sein, oder bei =
10 verantwortlich gefuhrten Behandlungsfallen Nachweis dieser Falle (sofern
erfalgt) und der entsprechend fehlenden Anzahl von Behandlungsfallen durch bis
zu 10 erfolgte Hospitationen bei LDR-Brachytherapie-Anwendungen beim lokal
begrenztem Prostatakarzinom

b) Im Falle der Neuanwendung Nachweis von erfolgten Hospitationen bei 10 LDR-
Brachytherapie-Anwendungen bei lokal begrenztem Prostatakarzinom

A3. Zusammenarbeit des arztlichen und nicht-arztlichen Personals
Es ist eine enge Zusammenarbeit des Personals (A1, A2) in der Behandlung erforderlich.

Ad4. Anforderungen an das Krankenhaus
Das Krankenhaus muss regelhaft sicherstellen:

— Interdisziplindre Betreuung der Patienten

- Vor Anwendung der LDR-Brachytherapie hat sich die/der behandlungsfiilhrende Arztin/
Arzt dber das Vorliegen einer qualitatsgesicherten Diagnostik (u. a. in Biopsie und
histopathologischer Begutachtung und Befundung) nach anerkanntem Stand der
medizinischen Erkenntnisse zu vergewissern

- Interdisziplinare  Aufklarung des Patienten wor Therapieentscheidung durch
Arztinnen/Arzte  der Urologie und der Strahlentherapie auch iber die
Behandlungsalternativen zur LDR-Brachytherapie. Dazu gehdrt auch die Information
tber die Durchfuhrung der zur Erprobung der Methode durchgefiihrten Studie und deren
Behandlungsoptionen.

- RegelmaBige, fachspezifische Fortbildungen des arztlichen und nicht-arztlichen
Personals

- Regelmaiig stattfindende interdisziplindre Fallkonferenzen (mindestens unter Beteiligung
folgender Fachdisziplinen: Strahlentherapie, Urologie) bei allen Patienten vor Anwendung
der LDR-Brachytherapie und fallbezogene Beratung bei unzureichendem Ergebnis der
postinterventionellen Nachplanung und bei schwerwiegenden Komplikationen nach LDR-
Brachytherapie

- Festlegung einer standardisierten Arbeitsanweisung (SOP) zur LDR-Brachytherapie der
Prostata, in der prozessspezifische Qualitatsanforderungen niedergelegt sind und
Definition von messbaren Qualititszielen zur internen Uberwachung.

- Nachweis von = 15 Behandlungsfallen mit LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzien
Prostatakarzinom pro Jahr
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A5. Anforderungen an die Durchfiihrung der Behandlung

- Die Behandlung hat sich an den malgeblichen Therapieleitlinien zu ornentieren und sieht
u. a. die intraoperative dynamische Planung (sog. ,Online-Planung®) mittels
dreidimensionaler Bestrahlungsplanung vor.

- Die Verschreibungsdosis betragt 145 Gy bei Einsatz von 1-125-Seeds bzw. 125 Gy bei
Pd-103-Seeds.

- Als Zielvorgabe wird gefordert D90 (Zielvolumen) > 100 % der Verschreibungsdosis.

— Die empfohlenen Daosisverteilungen fiir Zielorgan und Risikoorgane sowie die Einhaltung
standardisierter Dokumentationsanforderungen der Behandlung entsprechend
leitliniengerechter Empfehlungen sind zu gewahrleisten.

- Eine qualitdtssichernde Nachplanung mit Isodosenplan 4 — 6 Wochen nach Implantation
mit standardisierter Dokumentation der Qualitdtsparameter (einschliellich der Dosis-
belastung an Risikoorganen) ist obligat.

— Der Patient ist schnftlich darauf hinzuweisen, dass er vor kiinftigen invasiven Eingriffen
im Bereich von Prostata, Hamtrakt und Rektum (z. B. Punktionen) den behandelnden
Arzt auf die bei ihm erfolgte LDR-Brachytherapie hinweisen soll.

B. Anforderungen an die Dokumentation

Ziel der Dokumentation ist eine qualititsgesicherte Versorgung der Patienten. Zu jedem mit
interstitieller LDR-Brachytherapie des lokal begrenzten Prostatakarzinoms behandelten
Patienten sind hierfur krankenhausintern und erganzend zu den gesefzlichen Regelungen
folgende Parameter zu dokumentieren:

- Pathologische Klassifikation der Lasion(en) nach Gleason-Score

— Pratherapeutischer PSA-Wert

- Biopsiebefund

- Pratherapeutisches Erkrankungsstadium (TNM)

- Angaben zur Behandlung, einschlietlich Bestrahlungsplan und Bestrahlungsprotokoll,
infraoperativer |sodosenplanung sowie Ergebnisse und klinische Konsequenzen der
qualitatssichernden Nachplanung

- Patientenbezogener Nachweis dber die interdisziplindre Aufklarung und ihrer Ergebnisse
einschlieflich der Information des Patienten zur Durchfuhrung einer Studie zur
Erprobung des Verfahrens.

- Patientenbezogener Nachweis iiber die prd- und ggf. posttherapeutische Fallkonferenz
und ihrer Ergebnisse
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C. Anforderungen an die durchzufiuhrenden Verlaufskentrollen und deren
Dokumentation

In Kenntnis der gesetzlichen Regelungen werden die Anforderungen an die

Verlaufskontrollen und deren Dokumentation spezifiziert.

C1. Durchzufiihrende Nachfolgeuntersuchungen

- Nachfolgeuntersuchungen des Patienten und Einsatz von Mallnahmen bei Rezidiv-
und/oder Metastasenverdacht haben sich an den Empfehlungen evidenzbasierter
Leitlinien zu onentieren.

C2. Anforderungen an die Dokumentation der Verlaufskontrollen

Die Daten der MNachfolgeuntersuchungen werden im Rahmen der strukturierten
Nachbecobachtung und Ergebnisdokumentation in einer in der Klinik gefuhrten Datenbank
dokumentiert. Ziel ist, Informationen Gber Nebenwirkungen der LDR-Brachytherapie,
biochemisch rezidivireies Uberleben, krankheitsfreies Uberleben und das Gesamtiiberleben
zu gewinnen. Hierzu sind insbesondere nachfolgende Parameter zu erfassen:

- PSA-Serumwert

- Nebenwirkung nach CTC (common toxicity criteria)

- Rezidivstatus

- Auftreten von Fernmetastasen

— Zeitpunkt und Art der tumorspezifischen Folgetherapien
- Tod mit Angabe der Todesursache.

Das Krankenhaus muss die Ergebnisse 3 Jahre nach Beginn der LDR-Brachytherapie bei
Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom ermitteln und in einer Datenbank
dokumentieren. Die Einrichtung muss 6 Jahre nach Inkrafttreten dieser Mallnahmen zur
Qualitatssicherung die Ergebnisse der Datenbankauswertung publizieren und den
Gemeinsamen Bundesausschuss iiber die Verdffentlichung unterrichten.
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Anlage Il

Checkliste zur Abfrage der Qualititskriterien zum

Beschluss liber MafRnahmen zur Qualititssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal
begrenzten Prostatakarzinoms

Selbsteinstufung:

Die medizinische Einrichtung in

erfiillt die Voraussetzungen fiir die Erbringung der folgenden Methoden:

Allgemeiner Hinweis:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben beurteilen zu kdnnen, sind bei Priifungen
dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK) vor Ort vorzulegen.
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A
A1

Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitdt gemal § 3 Absatz 1

Qualifikation des drztlichen Personals

Die Behandlung erfolgt durch eine Arztin / einen Arzt,

c) Wurde die LDR-Brachytherapie bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses beim Prostatakarzinom

in < 30 Fallen innerhalb der vorangegangenen fiinf Jahre erbracht, hat die Anwendung bis zur 30.
LDR-Brachytherapie unter Anleitung eines bereits erfahrenen Anwenders, der uber eine
Vorerfahrung von = 100 LDR-Brachytherapien verfiigt, zu erfolgen. Zur Kontrolle mit Feedback sind
sowohl die bildgestiitzte Vorplanung vor der Anwendung der LDR-Brachytherapie als auch die
Postimplantations-CT-Bilder der folgenden 20 selbsténdig erbrachten LDR-Brachytherapien an
einen erfahrenen Anwender zu Ubermitteln, der dber eine Vorerfahrang 0Gorl DR -
Brachytherapien verfugt. Entsprechende Nachweise sind zu erbringen.

« mit abgeschlossener Weiterbildung zur Facharztin / zum Facharzt fir Urologie oder Strahlentherapie trifft zu @ | trifft nicht zu Q
« mit mindestens einjahriger Erfahrung in der Behandlung von Patienten mit Prostatakarzinom trfft zu Q | trifft nicht zu O
+ (bei Facharzt fiir Strahlentherapie): mit Nachweis tiber Erfahr_ung in der Durchfilhrung und Bewertung trifft zu O | trifft nicht zu O
transrektaler Ultraschalluntersuchungen der Prostata und anliegender Gewebe
+« mit Erfahrung in der LDR-Brachytherapie entsprechend einem der nachfolgenden Punkte:
a) Nachweis, die LDR-Brachytherapie bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses inz 100 Fallen
innerhalb der vorangegangenen finf Jahre oder =z 50 innerhalb der letzten zwei Jahre beim
Prostatakarzinom selbstandig angewandt zu haben.
b) MNachweis im Falle der Neuanwendung von:
- Anwendung der ersten 30 LDR-Brachytherapien unter Anleitung eines bereits erfahrenen
Anwenders, der Gber eine Vorerfahrung von = 100 LDR-Brachytherapien verfagt, und
- Ubermittlung sowohl der bildgestiitzten Vorplanung vor der Anwendung der LDR-
Brachytherapie als auch der Postimplantations-CT-Bilder der selbstandig erbrachten
folgenden 20 LDR-Brachytherapien an einen erfahrenen Anwender, der dber eine
(Waorerfahrung von = 100 LDR-Brachytherapien verfagt, zur Kontrolle mit Feedback trifft zu @ | trifft nicht zu Q
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A2

Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

Eine Medizinphysikexpertin / Ein Medizinphysikexperte ist an der Anwendung der interstitiellen LDR-Brachyhterapie beteiligt und verfiigt Giber
folgende Qlualifikationen:

Fachanerkennung durch die Deutsche Gesellschaft fir Medizinphysik (DGMP) oder vergleichbare

Qualifikation trifft zu @ | trifft nicht zu Q
mit Erfahrung in der LDR-Brachytherapie
+« Nachweis, bereits vor Inkraftireten dieses Beschlusses bei LDR-Brachytherapie-Behandlungen beim lokal
begrenztem Prostatakarzinom in mindestens 10 Fallen als verantwortlicher Medizinphysiker direkt beteiligt
gewesen zu sein, oder bel < 10 verantwortlich gefithrten Behandlungsfallen Nachweis dieser Falle (sofern
erfolgt) und der entsprechend fehlenden Anzahl von Behandlungsfallen durch bis zu 10 erfolgte | trifft zu O | trifft nicht zu O
Hospitationen bei LDR-Brachytherapie-Anwendungen beim lokal begrenztem Prostatakarzinom
« Im Falle der Neuanwendung Nachweis von erfolgten Hospitationen bei 10 LDR-Brachytherapie-
Anwendungen bei lokal begrenztem Prostatakarzinom
A4  Anforderungen an das Krankenhaus
Sicherstellung, dass folgende Qualitatsanforderungen regelhaft erfillt werden:
+ Interdisziplindre Betreuung der Patienten trifft zu Q@ | trifft nicht zu Q
+ Interdisziplindre Aufklarung der Patienten vor Therapieentscheidung durch Arztinnen/Arzte der Urologie und
Strahlentherapie auch dber die Behandlungsalternativen zur LDR-Brachytherapie, einschlieflich der trfft zu O | trifft nicht zu O
Information des Patienten zur Durchfiihrung einer Studie zur Erprobung des Verfahrens.
« RegelmaBige, fachspezifische Fortbildungen des arztlichen und nicht-arztlichen Personals trifft zu Q@ | trifft nicht zu Q
A5  Anforderungen an die Durchfiihrung der Behandlung
+ Bei der Durchfilhrung der Behandlung werden die Vorgaben gemal Anlage |, A5 beriicksichtigt trifft zu Q@ | trifft nicht zu Q
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Paosition A (02.05.2012)

B Anforderungen an die Dokumentation

Folgende Parameter gemal} Anlage |, B werden in der Krankenakte dokumentiert:

Prostatakarzinomspezifische pratherapeutische Befunde (Pathologische Klassifikation der Lasion(en) nach

Gleason-Score, Pratherapeutischer PSA-Wert, Biopsiebefund, Pratherapeutisches Erkrankungsstadium | trifft zu O | trifft nicht zu O
(TNM))

+ Nachweis der interdisziplindren Aufklarung der Patienten und ihrer Ergebnisse trifft zu Q | trifft nicht zu Q

« Angaben zur BehandIL_.lng, eins;hlie&lich Bestrahlungsplan und Bgfatralhlungsprctokoll, intraoperativer trifft zu O | trifft nicht zu O
Isodosenplanung sowie Ergebnisse und Konsequenzen der qualitatssichernden Nachplanung

« Nachweis der pra- und ggf. posttherapeutischen Fallkonferenz und ihrer Ergebnisse trifft zu Q@ | trifft nicht zu Q
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Position A (02.05.2012)

c. Anforderungen an die durchzufiilhrenden Verlaufskontrollen und deren Dokumentation
¢ Durchfihrung der Nachfolgeuntersuchungen gemaf Anlage |, C1 trifft zu O | trifft nicht zu Q
+ Dokumentation der Verlaufskontrollen gemag Anlage I, C2 trifft zu @ | trifft nicht zu Q
+ Publikation der Ergebnisse der Datenauswertung gemal Anlage |, C2 (6 Jahre nach Inkrafttreten des tritit zu © | trifft nicht zu O

Richtlinienbeschlusses)

D Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt:

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung

Ort Datum Geschaftsfuhrung oder Verwaltungsdirektion des Krankenhauses
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2.3.2 Anderungsvorschlage der Position B (DKG) zum Beschlussentwurf von
Position A (GKV-SV/KBV) tiber Malnahmen zur Qualitatssicherung bei
interstitieller Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal
begrenzten Prostatakarzinoms (Stand 31.05.2012)

Position B (Stand 31.05.2012)
= Anderungsvorschldge zu Position A (02.05.2012)

Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses
tber MaRnahmen zur Qualitatssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-
Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms

Vom TT. Monat 2012

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am TT. Monat 2012 im Rahmen
der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gemaf § 137c des Finften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und der Aussetzung der Beschlussfassung gemals 2.
Kapitel § 14 Abs. 4 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses folgenden Beschluss gefasst:

»Beschluss iiber MaBnahmen zur Qualitdtssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-
Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms

§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGB V setzt im Rahmen der
Methodenbewertung zur interstitiellen Low-Dose-Rate-Brachytherapie (LDR-Brachytherapie)
bei lokal begrenztem Prostatakarzinoms die Beschlussfassung gemal 2. Kapitel § 14 Abs_ 4
Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bis zum 31.
Dezember 2030 aus.

(2) Die Aussetzung wird gemall 2. Kapitel § 14 Abs. 4 Spiegelstrich 2 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses mit Anforderungen an die
Qualitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation verbunden.

(3) Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage 1), die von allen
Krankenhausern, welche das in § 1 Abs. 1 genannte Verfahren zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen erbringen, zu erfullen sind. Die Vorgaben beruhen auf ewes

(4) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitdtsgesicherte Versorgung in diesem Leistungs-
bereich zu gewahrleisten.

(5) Die Durchfihrung klinischer Studien bleibt von diesem Beschluss unberiihrt.

§2 Gegenstand der Regelung

Der Beschluss regelt in Kenntnis der bestehenden gesetzlichen Regelungen zur
Strahlentherapie die Anforderungen an die Qualitdt und die Dokumentation fir die
Erbringung der interstitiellen LDR-Brachytherapie bei der Behandlung von Patienten mit lokal
begrenztem Prostatakarzinom.

§3 Verbindliche Anforderungen an die Qualitiat und Dokumentation

(1) Die verbindlichen Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat sowie an die
Dokumentation werden in der Anlage | zu diesem Beschluss vorgegeben. Die Anlage ist
Bestandtell dieses Beschlusses. Ziel ist eine qualitdtsgesicherte Versorgung der Patienten.

(2) Die in der Anlage | unter Abschnitt B und C genannten Parameter sind in der
Krankenakte zu dokumentieren.
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Position B (Stand 31.05.2012)
= Anderungsvorschlage zu Position A (02.05.2012)

§4 Anforderungen an durchzufiihrende ambulante Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation

(1) Die Richtlinie nach der Verordnung Gber den Schutz vor Schaden durch ionisierende

Strahlen (Strahlenschutzverordnung) regelt ambulante Verlaufskontrollen und deren

Dokumentation. Hierdurch werden Erkenntnisgewinn und optimaler therapeutischer Nutzen

fur den einzelnen Patienten und Vergleiche im Allgemeinen ermdglicht.

(2) Spezifische  Anforderungen an die Verlaufsdokumentation sowie  dafir
notwendigerweise zu erbringende ambulante Leistungen werden in der Anlage | zu diesem
Beschluss genannt. Die Pflicht zur Erfilllung diesbeziiglicher gesetzlicher Yorgaben bleibt
von den Vorgaben dieses Beschlusses unberiihrt.

(3) Die ambulanten Nachfolgeuntersuchungen kénnen ab der zweiten Nachuntersuchung
an Facharztinnen oder Facharzte der Urologie oder Strahlentherapie’ Gbergeben werden,
die mit Einwillioung des Patienten die Ergebnisse der Nachfolgeuntersuchungen (gemaf
Anlage | C2) dem Krankenhaus mitzuteilen haben.

§5 Nachweisverfahren

(1) Der Nachweis der Erfullung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach
Anlage |l gegeniber den drilichen Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG)
der Sozialleistungstrager nach § 18 Abs. 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) erstmals
mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung (gemalt Anlage |, Abschnitt A) und ab 2012 erstmals im
Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fur das Jahr 2013, zumindest einmal jahrlich (gemalk
Anlage |, Abschnitt A und B), zu erbringen. Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach
Vorlage des ausgefullten Vordrucks nach Anlage Il gemalt Satz 1 erbracht, solange eine
Priifung nach Abs. 2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il nicht widerlegt.

(2) Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, in einzelnen
Kliniken die Richtigkeit der Angaben in dem ausgefiillten Vordruck nach Anlage Il vor Ort zu
uberpriifen. Bis spatestens 4 Wochen vor der Prifung hat die Krankenkasse dem
Krankenhaus eine Information dber den Grund der Pritfung zu iibermitteln.

§6 Inkrafttreten und Giiltigkeitsdauer
Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft und trtt
mit Ablauf des 31. Dezember 2030 auler Kraft.*

Die Tragenden Grinde werden auf der Intemnetseite des G-BA unter www.g-bade
veroffentlicht.

Berlin, den TT. Monat 201J
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Hess

! Facharztinnen oder Fachérzte fir Urologie oder entsprechende Qualifikation nach
Weiterbildungsrecht bzw. Facharztinnen oder Facharzte fur Strahlentherapie oder entsprechende
Qualifikation nach Weiterbildungsrecht
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Position B (Stand 31.05.2012)
= Anderungsvorschlage zu Position A (02.05.2012)

Anlage |
zum Beschluss liber Manahmen zur Qualititssicherung bei interstitieller Low-Dose-
Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms

In dieser Anlage werden die verbindlichen Anforderungen an die CQualitdt und die
Dokumentation dargestelit.

A, Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat
Mit den personellen Anforderungen soll sichergestellt werden, dass qualifiziertes Personal
fur die Behandlung der Patienten zur Verfigung steht.

A1.  Qualifikation des arztlichen Personals

Die Patientenbehandlung wird durch Facharztinnen oder Facharzte mit abgeschlossener
Weiterbildung des jeweiligen im Folgenden genannten Fachgebietes gewahrleistet.? Unter
deren Verantwartung kénnen Arztinnen oder Arzte in der Weiterbildung in die Behandlung
des Patienten eingebunden werden.

— Die Behandlung erfolgt durch eine Facharztin oder einen Facharzt fir Strahlentherapie

(1) mit Nachweis der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz zur Anwendung der
interstitiellen LDR-Brachytherapie gemal den Anforderungen der
Strahlenschutzverordnung (StriSchV) und der Richtlinie Strahlenschutz in der
Medizin ® und

(2) mit mindestens einjahnger Erfahrung in der Behandlung von Patienten mit
Prostatakarzinom und

(3% pog Maochagie Dhar Erfobhrina 10 HAar Thorehfiibens nd Bowarbiina francrgbialar

(_tll) mit Erfahrungh in der LDR—Br_achylherapie “* 3k .ndl R dl e

Punkte-durch

a) Nachweis, die LDR-Brachytherapie bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses
= 100 Es5 ||:||'\ innarhalh dAor Lnr'al'\rn:l.ﬂﬂ .ﬂ nan fiinf lahre H.:l = B0 innarhalh Aor
B R i e o 1 F'rostatakarzmom selbstandlg angewandt zu
haben_oder-

b) Machweis—im Falle der Neuanwendung »esunter folgenden Bedingungen:
- erfolgte Hospitation bei drei LDR-Brachytherapie-Anwendungen bei lokal
bearenztem Prostatakarzinom und
- Anwendung der ersten 2£-finf LDR-Brachytherapien unter Anleitung eines
bereits erfahrenen Anwenders—der—iber—eanelorsriabrngvea— 00 L0E

Brachytherapien-verig (M ndestens zweijahrige Erfahrung), und

Ao ' r
- Ubermlttlung cowanhl Ador r\lHr\n Hit=ten orplanungvor de s nHllng dar

£ er Postimplantations-CT-Bilder der selbstandig
erbrachten folgenden 2I] LDR Bral:hytheraplen an einen erfahrenen
Anwender—de : e : :
weragt (mindestens Zweuah ige Erfahrung) zur Kontrolle mit Feedback

2 Weiterbildung gemafl Weiterbildungsrecht

® Hinsichtlich der weiteren strahlenschutzrechtiichen Anforderungen fiir die Durchfithrung der LDR-Brachy-
therapie ist auf gesetzliche Regelungen (u. a. der Verordnung tber den Schutz vor Schiaden durch ionisierande
Strahlen (Strahlenschutzverordnung — StiSchV), der Richtlinia nach der Verordnung Gber den Schutz vor
Schaden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung — StrlSchV, in giltigen Fassungen) zu
VErweisen.
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Position B (Stand 31.05.2012)
= Anderungsvorschldge zu Paosition A (02.05.2012)

(5) in enger Zusammenarbeit mit einem Urologen

oder durch eine Facharztin oder einen Facharzt fir Urclogie

(1) mit Nachweis der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz zur Anwendung der
LDR-Brachytherapie gemal den Anforderungen der Strahlenschutzverordnung
(StrlSchV) und der Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin und
(2) mit mindestens einjahriger Erfahrung in der Behandlung von Patienten mit
Prostatakarzinomen und
(3) mit Erfahrung in der LDR-Brachytherapie saisprachand-sinem-der—nachislgandan
Burktedurch
a) Nachweis, die LDR Brachylheraple berelts vor Inkrafttreten dieses
Beschlusses - : Pt = ahra-oder
= ; eim F'rostatakamnom

selbstandig angewandt zu haben_oder-

b) Maehweisim Falle der Neuanwendung »ea-unter folgenden Bedingungen:

- erfolgte Hospitation bei drei LDR-Brachytherapie-Anwendungen bei lokal
begrenztem Prostatakarzinom und

- Anwendung der ersten =#£-funf LDR-Brachytherapien unter Anleitung eines
bereits erfahrenen Anwenders_{(mindestens zweijahrige Erfahrung}—deriber
eme#me#ahﬂmgmké’l—@@%ﬁi—&aehﬂhe;&p{en—ue;&lg% und

- Ubermittlung sewek =

er Posﬂmplantahons CT Bllder der selbstandlg
erbrachten folgenden 2[I LDR- Brachytheraplen an einen erfahrenen

(4) in enger Zusammenarbeit mit einem Strahlentherapeuten.

Die Behandlung erfolgt unter Mitwirkung eines Facharztes fur Anasthesie.
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Position B (Stand 31.05.2012)
= Anderungsvorschlage zu Position A (02.05.2012)

A2.  Qualifikation des nicht-drztlichen Personals
Erforderlich zur Anwendung der interstitiellen LDR-Brachytherapie am Patienten ist die
direkte Beteiligung eines Medizinphysikexperten

(1) mit Fachanerkennung durch die Deutsche Gesellschaft fir Medizinphysik (DGMP) oder
vergleichbarer Qualifikation und

(2) mit Nachweis der erforderichen Fachkunde gemal den Anforderungen der
Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) und der Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin und

(3) mit Erfahrung in der LDR-Brachytherapie
a) Nachweis, bereits vor Inkraftireten dieses Beschlusses bei LDR-Brachytherapie-
Behandlungen beim lokal begrenztem Prostatakarzinom sa—sindesiens10alan

als verantwortlicher Medizinphysiker direkt beteiligt gewesen zu sein, oder be—=
'1|"1 :—‘lfla-l H! |28 q —'."h.—t r B ! s Lo —"l! Tt N 3 hu'ul : N

e sl fooforo
= H

HoHErEg

b) #m-im Falle der Neuanwendung Maehweis—verunter folgenden Bedingungen:
= -erfolgtes Hospitationes bei 10—drel L DR-Brachytherapie-Anwendungen bei
lokal begrenztem Prostatakarzinom_und
» absolvierte Fortbildung zur LDR-Brachytherapie bei lokal begrenztem
Prostatakarzinom

A3. Zusammenarbeit des arztlichen und nicht-drztlichen Personals
Es ist eine enge Zusammenarbeit des Personals (A1, A2) in der Behandlung erforderlich.

Ad.  Anforderungen an das Krankenhaus

Das Krankenhaus muss regelhaft sicherstellen:

- Interdisziplinare Betreuung der Patienten

- Vor Anwendung der LDR-Brachytherapie hat sich die/der behandlungsfithrende Arztin/
Arzt iber das Vorliegen einer qualititsgesicherten Diagnostik (u. a. in Biopsie und
histopathologischer Begutachtung und Befundung) nach anerkanntem Stand der
medizinischen Erkenntnisse zu vergewissern

- Interdisziplindre  Aufklarung des Patienten wvor Therapieentscheidung durch
Arztinnen/Arzte der Urologie und der Strahlentherapie auch iiber die
Behandlungsalternativen zur LDR-Brachytherapie. TE— . ==

ibhar dig Dorehfiihe ng dar rEmrnbuinn dar Batheda Ao I'\g| fihtan Stadia nd Aaran
- RegelmaRige, fachspezifische Fortbildungen des arztlichen und nicht-arztlichen
Personals

| - RegelmaBig stattfindende interdisziplindre Falkssieranzen—allbesprechunagen
(mindestens unter Beteiligung folgender Fachdisziplinen: Strahlentherapie, Urologie) bei
allen Patienten vor Anwendung der LDR-Brachytherapie und fallbezogene Beratung bei
unzureichendem  Ergebnis der postinterventionellen  Nachplanung und bei
schwerwiegenden Komplikationen nach LDR-Brachytherapie
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Position B (Stand 31.05.2012)
= Anderungsvorschlage zu Position A (02.05.2012)

-
5]

Machweis yon = 15 Bahandlunasfillen mit L DR Brochutharania haim renzter
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Anforderungen an die Durchfiihrung der Behandlung
Die Behandlung hat sich an den mafigeblichen Therapieleitlinien zu orientieren und sieht
u. a. die intraoperative dynamische Planung (sog. ,Online-Planung”) mittels
dreidimensionaler Bestrahlungsplanung vor.
Die Verschreibungsdosis betragt 145 Gy bei Einsatz von 1-125-Seeds bzw. 125 Gy bei
Pd-103-Seeds.
Als Zielvorgabe wird gefordert D90 (Zielvolumen) > 100 % der Verschreibungsdosis.
Die empfohlenen Dosisverteilungen fiir Zielorgan und Risikoorgane sowie die Einhaltung
standardisierter Dokumentationsanforderungen der Behandlung entsprechend
leitliniengerechter Empfehlungen sind zu gewahrleisten.
Eine qualitdtssichernde Nachplanung mit Isodosenplan 4 — 6 Wochen nach Implantation
mit standardisierter Dokumentation der Qualitdtsparameter (einschlielich der Dosis-
belastung an Risikoorganen) ist abligat.
Der Patient ist schriftlich darauf hinzuweisen, dass er vor kinftigen invasiven Eingriffen
im Bereich von Prostata, Hamtrakt und Rektum (z. B. Punktionen) den behandelnden
Arzt auf die bei ihm erfolgte LDR-Brachytherapie hinweisen soll.

Anforderungen an die Dokumentation

Ziel der Dokumentation ist eine qualititsgesicherte Versorgung der Patienten. Zu jedem mit
interstitieller LDR-Brachytherapie des lokal begrenzten Prostatakarzinoms behandelten
Patienten sind hierfur krankenhausintern und erganzend zu den gesefzlichen Regelungen
folgende Parameter zu dokumentieren:

Pathologische Klassifikation der Lasion(en) nach Gleason-Score

Pratherapeutischer PSA-Wert

Biopsiebefund

Pratherapeutisches Erkrankungsstadium (TNM)

Angaben zur Behandlung, einschlielich Bestrahlungsplan und Bestrahlungsprotokoll,
infraoperativer |sodosenplanung sowie Ergebnisse und klinische Konsequenzen der
qualitatssichernden Nachplanung

Patientenbezogener Nachweis iber die interdisziplindre Aufklarung sadhrerErgebnicea

mechlhiallhch lar |Informatinn lac DPatiantar yr Dyrehfiithoin~ nar tudia r
HRSEAHESHG e TR GG e aEH e — A — e R G Re taoHE o

Erncobuna doc Vodfabeooe
S

-
I s L RS-

Patientenbezogener Nachweis Gber die pra- und ggf. posttherapeutische
Fallbesprechung und ihrer Ergebnisse
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Position B (Stand 31.05.2012)
= Anderungsvorschlage zu Position A (02.05.2012)

C. Anforderungen an die durchzufiihrenden Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation

In Kenntnis der gesetzlichen Regelungen werden die Anforderungen an die

Verlaufskontrollen und deren Dokumentation spezifiziert.

C1.  Durchzufiihrende Nachfolgeuntersuchungen

- Nachfolgeuntersuchungen des Patienten und Einsatz von Malnahmen bei Rezidiv-
und/oder Metastasenverdacht haben sich an den Empfehlungen evidenzbasierter
Leitlinien zu orientieren.

C2. Anforderungen an die Dokumentation der Verlaufskontrollen

Die Daten der Nachfolgeuntersuchungen werden im Rahmen der strukturierien
Nachbecbachtung und Ergebnisdokumentation in einer in der Klinik gefihrten Datenbank
dokumentiert. Ziel ist, Informationen 0ber Nebenwirkungen der LDR-Brachytherapie,
biochemisch rezidivireies Uberleben, krankheitsfreies Uberleben und das Gesamtiberleben
zu gewinnen. Hierzu sind insbesondere nachfolgende Parameter zu erfassen:

- PSA-Serumwert

- Nebenwirkung nach CTC (common toxicity criteria)

- Rezidivstatus

- Auftreten von Fernmetastasen

- Zeitpunkt und Art der tumorspezifischen Folgetherapien
— Tod mit Angabe der Todesursache.

Das Krankenhaus muss die Ergebnisse der Datenbankausweriung #—sechs Jahre nach
Inkraftreten dieser Malnahmen zur Qualitdtssicherung oder 6 Jahre nach Beginn der LDR-

Brachytherapie bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom essittelnundin—eainer
Baterbark—dekumenterer-durch B+e-die Finrichtung mussEJahrerachtrkratiretendieser
Malnahmaon ur  Oalitatccichoning i Ermohnicon lar Notonhanleancwart me in
Maltnahm #—Qualitatssicherung—dieErgebnisse —der—Datenbankauswertung
anonymisierter und _aggregierter Form _ publizieren, «rd—-den—Gemensamen
Bundesausschuss-tberdia-Versfentlichung-unterichtan.

7

147



ABSCHLUSSBERICHT — BRACHYTHERAPIE — QS-MARNAHMEN

Position B {Stand 31.05.2012)
= Anderungsvorschlage zu Position A (02.05.2012)

Anlage Il

Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien zum

Beschluss dber Mafnahmen zur Qualititssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal
begrenzten Prostatakarzinoms

Selbsteinstufung:

Die medizinische Einrichtung in

erfiillt die Voraussetzungen fiir die Erbringung der folgenden Methoden:

Allgemeiner Hinweis:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben beurteilen zu kdnnen, sind bei Priifungen
dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK) vor Ort vorzulegen.
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Position B {Stand 31.05.2012)
= Anderungsvorschlage zu Position A (02.05.2012)

A
A1

Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitdt gemiR § 3 Absatz 1

Qualifikation des drztlichen Personals

Die Behandlung erfolgt durch eine Arztin / einen Arzt,

149

+ mit abgeschlossener Weiterbildung zur Facharztin / zum Facharzt fiir Urologie oder Strahlentherapie trfft zu O | trifft nicht zu O
+ mit mindestens einjahriger Erfahrung in der Behandlung von Patienten mit Prostatakarzinom trifft zu O | trifft nicht zu O
- [E — Ef - —
mit Erfahrung in der LDR-Brachytherapie durch
a) Nachweis_die | DR-Brachytherapie bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses beim Prostatakarzinom
selbstandig angewandt zu haben,_oder
b} im Falle der Neuanwendung unter folgenden Bedinqungen:
- erfolgte  Hospitation bel drei  LDR-Brachytherapie-Anwendungen bei  lokal begrenztem
Prostatakarzinom und
- Anwendung der ersten finf LDR-Brachytherapien unter Anleitung eines bereits erfahrenen
Anwenders (mindestens zweijidhrige Erfahrung), und
- Ubermittlung _der Postimplantations-CT-Bilder _der _selbstandig _erbrachten folgenden 20 | DR-
Brachytherapien _an _einen_erfahrenen Anwender (mindestens zweijdhrige Erfahrung) zur Kontrolle
trifft zu Q@ | trifft nicht zu O
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Position B {Stand 31.05.2012)
= Anderungsvorschlage zu Position A (02.05.2012)

A2 Qualifikation des nicht-drztlichen Personals

Eine Medizinphysikexpertin / Ein Medizinphysikexperte ist an der Anwendung der interstitiellen LDR-Brachyhterapie beteiligt und verfugt iber

folgende Qualifikationen:

+ Fachanerkennung durch die Deutsche Gesellschaft fur Medizinphysik (DGMP) oder vergleichbare
Qualifikation

trifft zu O

trifft nicht zu O

mit Erfahrung in der LDR-Brachytherapie
a) Nachweis, bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses bei LDR-Brachytherapie-Behandlungen beim lokal
begrenztem Prostatakarzinom als verantwortlicher Medizinphysiker direkt beteiligt gewesen zu sein, oder
b) im Falle der Neuanwendung unter folgenden Bedingungen:

= erfolgte  Hospitation bei drei LDR-Brachytherapie-Anwendungen bei  lokal bearenztem
Prostatakarzinom und

——absolvierte Fortbildung zur LDR-Brachytherapie bei lokal bearenztem Prostatakarzinom

trifft zu O

trifft nicht zu O
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Position B {Stand 31.05.2012)
= Anderungsvorschlage zu Position A (02.05.2012)

Ad

Anforderungen an das Krankenhaus

Sicherstellung, dass folgende Qualitatsanforderungen regelhaft erfillt werden:

+ Interdisziplindre Betreuung der Patienten trifft zu Q@ | trfft nicht zu O
+ Interdisziplindre Aufklarung der Patienten vor Therapieentscheidung durch Arztinnen/Arzte der Urclogle und
Strahlentherapue au-:h uber d|e Behandlungsalternatwen zur LDR Brachylherap.\, S trifft zu Q@ | trifft nicht zu Q
« RegelmaBige, fachspezifische Fortbildungen des arztlichen und nicht-arztlichen Personals trifft zu QO | trifft nicht zu O
A5 Anforderungen an die Durchfihrung der Behandlung
+ Bei der Durchfilhrung der Behandlung werden die Vorgaben gemal Anlage |, A5 beriicksichtigt trfft zu O | trifft nicht zu O
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Position B {Stand 31.05.2012)
= Anderungsvorschlage zu Position A (02.05.2012)

B

Anforderungen an die Dokumentation

Folgende Parameter gemalt Anlage |, B werden in der Krankenakte dokumentiert:

Prostatakarzinomspezifische pratherapeutische Befunde (Pathologische Klassifikation der Lasion(en) nach

Gleason-Score, Pratherapeutischer PSA-Wert, Biopsiebefund, Pratherapeutisches Erkrankungsstadium | trifft zu Q | trifft nicht zu 9
(TNM))

» Nachweis der interdisziplindgren Aufklarung der Patienten srd-ihrerbraabnisss trifft zu Q@ | trifft nicht zu QO

« Angaben zur BehandIL_.lng, eins;hlie&lich Bestrahlungsplan und B_gfstralhlungsprctokoll, intraoperativer trifft zu © | trifft nicht zu O
Isodosenplanung sowie Ergebnisse und Konsequenzen der qualitatssichernden Nachplanung

« Nachweis der pra- und ggf. posttherapeutischen FallkenierenzFallbesprechuna und ihrer Ergebnisse trifft zu Q@ | trifft nicht zu Q

152

12




ABSCHLUSSBERICHT — BRACHYTHERAPIE — QS-MARNAHMEN

Position B (Stand 31.05.2012)
= Anderungsvorschiage zu Position A (02.05.2012)

c. Anforderungen an die durchzufiihrenden Verlaufskontrollen und deren Dokumentation
e Durchfiihrung der Nachfolgeuntersuchungen gemafk Anlage 1, C1 trifft zu Q | trifft nicht zu O
+ Dokumentation der Verlaufskontrollen gemaf Anlage |, C2 trifft zu Q | trifft nicht zu Q

trifft nicht zu Q

D Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt:

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung

Ort Datum Geschaftsfihrung oder Verwaltungsdirektion des Krankenhauses
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Anhang zum Kap. D der ZD Brachytherapie stationar

2.3.3 Tragende Griinde der Position A (GKV-SV/KBV) zu den QS-MalRhahmen (Stand
02.05.2012)

.Mit der Aussetzung der Beschlussfassung ist gemaR} Kapitel 2 § 14 Abs. 4 VerfO die Mal3gabe

verbunden, verbindliche Anforderungen an die Qualitdt und Dokumentation festzulegen. Priméres Ziel

ist eine qualitatsgesicherte Behandlung der Patienten.

Mit den Anforderungen soll sichergestellt werden, dass

- nur qualifizierte und in der LDR-Brachytherapie erfahrene Arztinnen und Arzte die LDR-
Brachytherapie bei der Indikation lokal begrenztes Prostatakarzinom anwenden,

- nur Krankenhauser die LDR-Brachytherapie bei der Indikation lokal begrenztes Prostatakarzinom
anwenden, die Mindestanforderungen an die Strukturqualitat erfillen und eine interdisziplinare
Behandlung des Patienten ermdglichen kénnen,

- die Qualitat beeinflussende relevante Aspekte der LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom pro Patient berticksichtigt und dokumentiert werden.

Zu den einzelnen Regelungen im ,Beschluss Uber MaRnahmen zur Qualitdtssicherung bei
interstitieller LDR-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms* lasst sich
Folgendes feststellen:

Zu § 1:Die Beschlussfassung wird entsprechend Absatz 1 bis zum 31. Dezember 2030 ausgesetzt.
Die Aussetzungszeit orientiert sich am Studienprotokoll der sog. PREFERE-Studie (Praferenzbasierte
randomisierte Studie zur Evaluation von vier Behandlungsmodalitdten beim Prostatakarzinom mit
niedrigem oder ,frlihem intermediaren“ Risiko). Innerhalb der 18-jahrigen Frist ist es mdglich,
Erkenntnisse Uber den Nutzen und Uber das Schadenspotenzial der LDR-Brachytherapie im
Vergleich zur Prostatektomie, perkutanen Strahlentherapie und Active Surveillance zu gewinnen.

Absatz 3 stellt klar, dass es sich um verbindliche Anforderungen handelt, die von allen
Krankenhausern, die die Methode LDR-Brachytherapie bei der Indikation lokal begrenztes
Prostatakarzinom zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erfiillen sind.

Ziel des Absatzes 5 ist es sicherzustellen, dass die medizinische Forschung durch diesen Beschluss
nicht behindert wird. Im Rahmen von Klinischen Studien kann von den Vorgaben dieses Beschlusses
abgewichen werden.

Zu § 2:Die Vorschrift bestimmt den Regelungsgegenstand und weist auf die bestehenden
allgemeinen gesetzlichen Regelungen zur Strahlentherapie hin, die unabhangig von den hier
gemachten Vorgaben gelten.

Zu 8 3:Zu den einzelnen inhaltlichen Anforderungen verweist § 3 in Absatz 1 auf die Anlage I. Satz 2
stellt klar, dass die Anlage ebenso verbindlich ist wie der Beschluss selbst. Absatz 2 beschreibt Ziele
fir eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patienten. Die dazugehoérigen Parameter sind in der
Krankenakte entsprechend zu dokumentieren.

Zu § 4:8 4 weist auf die gesetzliche Verpflichtung zu Verlaufskontrollen und deren Dokumentation hin
und spezifiziert sie im Hinblick auf die Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms. Absatz 3
spezifiziert die Regelung der Richtlinie nach der Verordnung Uber den Schutz vor Schéaden durch
ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung) dahingehend, dass die Verlaufskontrollen durch
eine Fachéarztin oder einen Facharzt fur Urologie oder Strahlentherapie ambulant durchgefihrt
werden kann.

Zu 8§ 5:Absatz 1 regelt den Nachweis der Erflllung der Anforderungen gemanR Anlage Il. Demnach
hat das Krankenhaus erstmalig mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung und ab 2012 erstmals im
Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fir das Jahr 2013, zumindest einmal jahrlich, die Anlage Il
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gegenuber den Ortlichen Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der
Sozialleistungstrager nach § 18 Abs. 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) anzuzeigen. Mit
Inkrafttreten dieser Vereinbarung ist lediglich Anlage Il Abschnitt A und ab 2012 im Rahmen der
Pflegesatzverhandlungen fir das Jahr 2013 Anlage Il Abschnitt A, B und soweit bereits moglich C
auszufillen. Die Befugnisse des Medizinischen Dienstes der Krankenkassen (MDK) beziglich der
Prifung werden in Absatz 2 ausgefihrt.

Zu § 6:Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft und
verliert zum 31. Dezember 2030 seine Rechtswirksamkeit.

Zu Anlage I:
Teil A umfasst die Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat.
Unter A1 werden die Anforderungen an die Qualifikation des arztlichen Personals definiert.

In der Praxis wird die LDR-Brachytherapie entweder durch Arztinnen und Arzte fur Strahlentherapie
und fur Urologie erbracht. Diese spezifische Therapieart erfordert Sachkunde und praktische
Fahigkeiten aus beiden Disziplinen. Um sicherzustellen, dass die Patienten unabh&ngig von der
Fachrichtung der/des Behandelnden mit gleicher Qualitat therapiert werden, ergeben sich je nach
Disziplin bestimmt zuséatzliche Ausbildungserfordernisse. Hierbei handelt es sich insbesondere um die
Fachkunde im Strahlenschutz und den transrektalen Ultraschall der Prostata und anliegender
Gewebe.

In der Fachwelt ist unbestritten, dass die Erbringung der LDR-Brachytherapie bei Mannern mit einem
lokal begrenzten Prostatakarzinom einer Lernkurve unterliegt. Man kann davon ausgehen, dass
Erfahrung und manuelle Gelbtheit des behandelnden Arztes bei chirurgischen oder sonstigen
Eingriffen unmittelbar mit der Sicherheit des Patienten korrelieren. Das bedeutet, dass diese
Voraussetzungen hinreichend gewaébhrleistet sein missen, damit es nicht zu unerwiinschten Effekten
oder Komplikationen bei Patienten kommt Dies ist bei der LDR-Brachytherapie besonders deshalb
bedeutsam, weil es sich dabei um ein Verfahren mit bisher unzureichendem Nutzennachweis handelt,
was auch der Grund daflr ist, dass der G-BA die Beschlussfassung fir die Leistungserbringung im
ambulanten Sektor fur die Dauer einer randomisierten kontrollierten Studie ausgesetzt hat. Die
Einbringung der radioaktiven Seeds in die Prostata ist ein einmaliger Eingriff bei Mannern mit
Prostatakarzinom. Die Seeds verbleiben lebenslang in ihrer urspriinglichen Platzierung. Dies
bedeutet auch, dass Fehlplatzierungen (z. B. in unmittelbarer Nachbarschaft zur Wand des Rektums
oder der Harnblase) nicht korrigierbar sind und mit irreversiblen Folgen wie Entziindungen oder
Fistelbildungen einhergehen koénnen. All diese Grinde sprechen daflr, dass der Eingriff
ausschlieRlich von Arztinnen und Arzten mit einem Grad an Erfahrung erbracht wird, der sicherstellt,
dass die behandlerindividuelle Auseinandersetzung mit den technischen Eigenschaften der Methode
keine mafRgebliche Rolle fur den Behandlungserfolg der Brachytherapie spielt. Dieses MalR an
Anwendungssicherheit ist gegen den Komfort der Durchfihrung in unmittelbarer Wohnortnahe des
Patienten abzuwégen.

Im Rahmen der sog. PREFERE-Studie (Préferenzbasierte randomisierte Studie zur Evaluation von
vier Behandlungsmodalitdten beim Prostatakarzinom mit niedrigem oder ,frithem intermediaren”
Risiko) wurde von den verantwortlichen Experten festgelegt, dass Therapeutinnen und Therapeuten,
die die LDR-Brachytherapie im Rahmen der Studie erbringen wollen, eine Vorerfahrung von
mindestens 100 permanenten Seedimplantationen in den vorausgehenden finf Jahren vorweisen
missen (s. Protokollauszug, Anlage 1). Mit der Festlegung des 5-Jahreszeitraumes fir die
Vorerfahrung von mindestens 100 Seedimplantationen (bzw. von 2 Jahren fir die Vorerfahrung von
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mindestens 50 Seedimplantationen) wird bertcksichtigt, dass eine kontinuierliche Anwendungspraxis
fur den Erhalt eines hohen Behandlungsniveaus von grof3er Bedeutung ist. Damit kénnen Anwender
auf diesem Erfahrungsniveau als qualifizierte Unterweiser in der Methode angesehen werden.

Die Beschreibung eines Qualifikationsniveaus zur medizinischen Leistungserbringung innerhalb der
Studie erfolgte, um den Grad an Erfahrung zu beschreiben, der sicherstellt, dass die
behandlerindividuelle Auseinandersetzung mit den technischen Eigenschaften der Methode keine
malfdgebliche Rolle fir den Behandlungserfolg der Brachytherapie spielt und so die Studie bzw. die
Studienergebnisse nicht durch individuelle Ubungseffekte einer Arztin oder eines Arztes, die oder der
die LDR-Brachytherapie im Rahmen der Studie erbringt, beeinflusst werden. Die Uberlegungen zum
Patientenschutz und zur Sicherstellung der Studienqualitat folgen dabei demselben Grundgedanken.
Die Nutzenbewertung der LDR-Brachytherapie soll ebenso wie die Sicherheit der Patienten nicht
durch Lernkurveneffekte beeintrachtigt werden. Daher wird mit dem vorliegenden Beschluss Uber die
Malnahmen zur Qualitatssicherung bei interstitieller LDR-Brachytherapie zur Behandlung des lokal
begrenzten Prostatakarzinoms als Qualifikation fir das arztliche Personal auf diese
Experteneinschatzung zuriickgegriffen. So soll sichergestellt werden, dass nur ausreichend erfahrene
Facharztinnen und Fachéarzte die Leistung selbstandig erbringen. Arztinnen und Arzte, die das
Verfahren erst erlernen, sollen nicht ausgeschlossen werden. Daher wird fur die Erlangung der
individuellen Erfahrung ein Maf3stab gewahlt der sich sowohl an den Vorgaben der Erprobungsstudie
orientiert, gleichzeitig aber berlcksichtigt, dass eine konzentrierte Auseinandersetzung mit dem
Verfahren in einem jlingeren Zeitraum eine angemessene Erfahrung im Umgang mit der Methode
sicherstellen kann.

Beim Neuerwerb von Kenntnissen in der Anwendung der Methode soll zum einen in der Lernphase
eine qualitatsgesicherte Leistungserbringung zum Schutze der Patienten in einer unterstitzten
Situation gewahrleistet werden. Darlber hinaus soll sichergestellt werden, dass auch in den
unmittelbar darauffolgenden Anwendungen das Qualitatsniveau nicht unterschritten wird.
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Durch die Fachberatung Medizin des G-BA wurde eine Literaturrecherche zu dieser Fragestellung
durchgefuhrt. Die Grafik aus Tanaka N et al.: Inter J Urol 2009, 16: 70 — 74: zeigt die Zeit fur das
Setzen eines Seed bzw. einer Nadel in aufeinanderfolgenden 10er Kohorten. Dies liefert einen
Anhaltspunkt dafir, dass sich durchfihrungsbezogene Parameter nach dem Durchlaufen der ersten
20-30 Anwendungen stabilisieren. Auch weitere der im Rahmen des Reviews gefundenen Studien
liefern Hinweise auf eine ahnliche Gré3enordnung, wenn auch einschrankend bemerkt werden muss,
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dass es sich bei den Studien tberwiegend um retrospektive Fallserien handelt und keine Ergebnisse
aus konfirmatorischen Studien vorliegen.

Es spricht unter Auswertung bisher vorliegender Erfahrungen vieles dafiir, dass eine solche
Kontinuitat zur Erreichung der mdglichen Behandlungsergebnisse erforderlich ist. Allerdings sind
auch die so ereichten Ergebnisse bei der Anwendung des Verfahrens bisher nicht ausreichend, um
den Nutzen der Intervention unter den bisherigen Bedingungen der Anwendung zu belegen.

Der Rickbezug auf die PREFERE-Studie stellt einerseits ein auf dem derzeitigen Kenntnisstand
hohes Anwendungsniveau sicher und gewéhrleistet andererseits, dass die Patienten, bei denen das
Verfahren wahrend der Aussetzungszeit zur Anwendung kommt, innerhalb und auf3erhalb der Studie
unter vergleichbaren Qualitédtsanforderungen behandelt werden.

Es ist zu vermeiden, dass wahrend der Phase der Erprobung des Verfahrens im Rahmen der Studie,
also vor Erlangung eines hinreichenden Nutzenbeleges, bereits ein Versorgungsniveau etabliert wird,
dessen Durchflihrungsqualitat nicht dem der Erprobung entspricht. Das wiirde bedeuten, dass selbst
bei einem positiven Ergebnis der Erprobung die wahrend der 18jahrigen Erprobungsdauer
behandelten Patienten nicht sicher sein kdnnen, dass sie in gleicher Weise von der Behandlung
profitiert haben wie dies nach den Eigenschaften der Methode mdglich gewesen ware. Fir den Fall
eines Unterliegens der Methode im Rahmen der Erprobung bestiinde zumindest die Gewissheit, dass
nach den verfligbaren Kenntnissen die Methode in einer angemessenen Qualitat erbracht wurde und
der Nachteil der Behandlung allenfalls der Unkenntnis der Nutzensituation geschuldet ware.

Insbesondere fiir den Fall auftretender Komplikationen ist es erforderlich, dass Arztinnen/Arzte beider
Fachdisziplinen unmittelbar zur Verfigung stehen. Dies kann beispielsweise notwendig sein, wenn
die Anlage eines Harnrohrenkatheters endoskopisch durchgefihrt werden muss.

Punkt A2 spezifiziert die Qualifikation der beteiligten Medizinphysikexpertinnen und -experten
deshalb, weil diese Bezeichnung nicht geschiitzt ist. Die geforderte Vorerfahrung beruht ebenfalls auf
Expertenerfahrung.

Die in den Punkten A3 und A4 festgelegten Qualitdtsanforderungen sollen sicherstellen, dass die
Patienten in den Krankenhéausern interdisziplinar aufgeklart und behandelt werden, so dass eine
optimale Vorbereitung und Nachbetreuung der Patienten gewdhrleistet wird. Hierzu ist eine gewisse
Erfahrung der Krankenhauser notwendig, die im Rahmen der PREFERE-Studie auf mindestens 15
Behandlungsfalle mit permanenter Seedimplantation pro Jahr festgelegt wurde. Dieser
Experteneinschatzung wird auch hier gefolgt, damit die Patienten auf3erhalb der Studie ebenso gut,
d.h. entsprechend der gleichen Qualitatsanforderungen, behandelt werden, wie in der Studie.

Die interdisziplinare Aufklarung dient zudem der informierten Entscheidung des Patienten, die er nur
dann treffen kann, wenn ihm alle Therapiealternativen bekannt sind. Sofern eine geeignete Studie
sich in der Rekrutierungsphase zur Erprobung des angewandten Verfahrens befindet, erscheint es
unverzichtbar, dass die Patienten, bei denen die Methode zur Anwendung kommen soll, auch dariber
informiert werden, dass eines solche Studie durchgefuihrt wird und Patienten aufnimmt.

Punkt A 5 garantiert, dass sich die konkrete Erbringung der LDR-Brachytherapie an den nationalen
und internationalen Leitlinien orientiert. Hier kann verwiesen werden auf:

- Ash D, Flynn A, Battermann J et al. (2000) ESTRO/EAU/EORTC recommendations on permanent
seed implantation for localized prostate cancer. Rad Oncol 2000, 57: 315-321

- Salembier C, Lavagnini P, Nickers P et al. (2007) Tumor and target volumes in permanent
prostate brachytherapy: A supplement to the ESTRO/EAU/EORTC recommendations on prostate
brachytherapy. Rad Oncol 2007, 83: 3—-10
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- Deutsche Gesellschaft fur Urologie: Interdisziplindre Leitlinie der Qualitdt S3 zur Friherkennung,
Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des Prostatakarzinoms. Version 2.0 — 1.
Aktualisierung 2011.

Die Dokumentationsanforderungen der Punkte B bis C2 dienen der qualitdtsgesicherten Versorgung
der Patienten. Hierzu z&hlt nicht nur die Dokumentation klinischer Parameter, sondern ebenfalls, dass
die Ergebnisse der Aufklarung und der pra- und posttherapeutischen Fallkonferenz festgehalten
werden. Beispielsweise konnen sich aus der Nachplanung Konsequenzen fur die Nachsorge mit
eventuell weiteren therapeutischen Malinahmen ergeben, die dokumentiert und beachtet werden
missen. Die Verlaufskontrollen und deren Dokumentation ermdéglichen, dass vorhandene
Qualitatsdefizite mit mittelfristiger Wirkung identifiziert, geeignete Verbesserungsmalnahmen von
dem Krankenhaus, in dem die LDR-Brachytherapie erbracht wird, ergriffen werden kdnnen sowie
Spattoxizitaten erfasst werden. Die Veroffentlichungspflicht soll einerseits zukiinftigen Patienten
ermdglichen, sich Uber die Qualitat der LDR-Brachytherapie in einem Krankenhaus zu informieren.
Andererseits soll der Gemeinsame Bundesausschuss in die Lage versetzt werden, bei Bedarf weitere
Qualitatssicherungsmafinahmen zu ergreifen.

Zu Anlage Il:

Anlage Il umfasst die Checkliste zur Abfrage der in dem Beschluss definierten Qualitatskriterien.”
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234 Anderungsvorschlage der Position B (DKG) zu den Tragende Griinden der

Position A (GKV-SV/KBV) zu den QS-Malinahmen (Stand 23.05.2012)
.Mit der Aussetzung der Beschlussfassung ist gemaR Kapitel 2 § 14 Abs. 4 VerfO die Mal3gabe
verbunden, verbindliche Anforderungen an die Qualitdt und Dokumentation festzulegen. Primares Ziel
ist eine qualitatsgesicherte Behandlung der Patienten.

Mit den Anforderungen soll sichergestellt werden, dass

- nur qualifizierte und in der LDR-Brachytherapie erfahrene Arztinnen und Arzte die LDR-
Brachytherapie bei der Indikation lokal begrenztes Prostatakarzinom anwenden,

- nur Krankenhauser die LDR-Brachytherapie bei der Indikation lokal begrenztes Prostatakarzinom
anwenden, die Mindestanforderungen an die Strukturqualitat erfullen und eine interdisziplindre
Behandlung des Patienten ermdglichen kénnen,

- die Qualitat beeinflussende relevante Aspekte der LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom pro Patient berticksichtigt und dokumentiert werden.

Zu den einzelnen Regelungen im ,Beschluss Uber MaRnahmen zur Qualitdtssicherung bei
interstitieller LDR-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms* lasst sich
Folgendes feststellen:

Zu § 1:Die Beschlussfassung wird entsprechend Absatz 1 bis zum 31. Dezember 2030 ausgesetzt.
Die Aussetzungszeit orientiert sich am Studienprotokoll der sog. PREFERE-Studie (Praferenzbasierte
randomisierte Studie zur Evaluation von vier Behandlungsmodalitaten beim Prostatakarzinom mit
niedrigem oder frlhem intermediaren“ Risiko). Innerhalb der 18-jahrigen Frist ist es mdglich,
Erkenntnisse Uber den Nutzen und Uber das Schadenspotenzial der LDR-Brachytherapie im
Vergleich zur Prostatektomie, perkutanen Strahlentherapie und Active Surveillance zu gewinnen.

Absatz 3 stellt klar, dass es sich um verbindliche Anforderungen handelt, die von allen
Krankenhausern, die die Methode LDR-Brachytherapie bei der Indikation lokal begrenztes
Prostatakarzinom zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erfiillen sind.

Ziel des Absatzes 5 ist es sicherzustellen, dass die medizinische Forschung durch diesen Beschluss
nicht behindert wird. Im Rahmen von klinischen Studien kann von den Vorgaben dieses Beschlusses
abgewichen werden.

Zu § 2:Die Vorschrift bestimmt den Regelungsgegenstand und weist auf die bestehenden
allgemeinen gesetzlichen Regelungen zur Strahlentherapie hin, die unabhangig von den hier
gemachten Vorgaben gelten.

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

Zu § 4:8 4 weist auf die gesetzliche Verpflichtung zu Verlaufskontrollen und deren Dokumentation hin
und spezifiziert sie im Hinblick auf die Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms. Absatz 3
spezifiziert die Regelung der Richtlinie nach der Verordnung Uber den Schutz vor Schéaden durch
ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung) dahingehend, dass die Verlaufskontrollen durch
eine Fachéarztin oder einen Facharzt fur Urologie oder Strahlentherapie ambulant durchgefihrt
werden kann.

Zu 8§ 5:Absatz 1 regelt den Nachweis der Erflllung der Anforderungen gemaR Anlage Il. Demnach
hat das Krankenhaus erstmalig mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung und ab 2012 erstmals im
Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fir das Jahr 2013, zumindest einmal jahrlich, die Anlage Il
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gegenuber den Ortlichen Sozialleistungstrdgern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der
Sozialleistungstrager nach 8 18 Abs. 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) anzuzeigen. Mit
Inkrafttreten dieser Vereinbarung ist lediglich Anlage Il Abschnitt A und ab 2012 im Rahmen der
Pflegesatzverhandlungen fir das Jahr 2013 Anlage Il Abschnitt A, B und soweit bereits mdoglich C
auszufullen. Die Befugnisse des Medizinischen Dienstes der Krankenkassen (MDK) bezuglich der
Prifung werden in Absatz 2 ausgefuhrt.

Zu 8 6:Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft und
verliert zum 31. Dezember 2030 seine Rechtswirksamkeit.

Zu Anlage I
Teil A umfasst die Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitét.
Unter A1 werden die Anforderungen an die Qualifikation des &rztlichen Personals definiert.

Die LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom wird in Deutschland bereits seit
vielen Jahren erbracht und kann der Routineversorgung zugerechnet werden, auch wenn sie
hierzulande nicht die gro3e Verbreitung, wie beispielsweise in den USA, erfahren hat. In der Praxis
wird die LDR-Brachytherapie entweder—durch Arztinnen und Arzte fur Strahlentherapie und fir
Urologie erbracht. Diese spezifische Therapieart erfordert Sachkunde und praktische Fahigkeiten aus
beiden Disziplinen, sodass die Anwendung in enger Zusammenarbeit mit der jeweils anderen
Fachdisziplin_erfolgt. In der Muster-Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer wird die LDR-
Brachytherapie in _den Weiterbildungsinhalten zu beiden Disziplinen nicht spezifisch aufgefiihrt.
Weiterbildungsbedingt wird durch den Strahlentherapeuten allerdings eine umfangliche
strahlentherapeutische Expertise eingebracht, was u. a. die Methode der Brachytherapie an sich und
die Bestrahlungsplanung einschlie3t. Der Urologe bringt dazu als Kernkompetenz seine
interventionellen bzw. operativen Erfahrungen mit der Prostata und dem Harntrakt ein. Mit den unter
Al darlber hinausgehend aufgefiihrten personellen Anforderungen wird diesen bestehenden
Qualifikationen Rechnung getragen. In_Anlehnung an die in der Versorgung bewahrte
Einflhrungspraxis mit Supervision durch erfahrene Experten erfolgen dabei auch Vorgaben fir die
Falle, wo bei den Behandlern bislang noch keine praktischen Erfahrungen mit der Anwendung der
LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom vorliegen. Der G-BA hat durch seine
Fachberatung Medizin _eine systematische Literaturrecherche zur Behandlungserfahrung
durchgefihrt, bei der 19 Publikationen in eine nahere Auswertung eingegangen sind. Es handelte
sich dabei um Fallserien und Expertenmeinungen, die aufgrund vielféltiger methodischer Limitationen
in_der Gesamtbetrachtung keine ausreichend belastbaren Erkenntnisse fir konkrete Werte an
Behandlungserfahrung (einschlie3lich Mindestmengen) liefern konnten. Auffallend war, dass in vielen
der Studien die dosimetrischen Ergebnisse zur Beurteilung der Implantationsqualitdt herangezogen
wurden, ein Aspekt, dem der G-BA in_seinen Anforderungen durch die Beurteilung der
Postimplantations-CT-Bilder Rechnung tragt.
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Ein Abstellen auf die Anforderungen an die Behandler, wie sie fiir die PREFERE-Studie beschrieben
werden, erscheint hier nicht zielfihrend. Vor dem Hintergrund der vom G-BA selbst durchgefiihrten
Literaturrecherche und deren Ergebnis bleibt deren Datengrundlage unklar. Zudem ist zu bedenken,
dass sich fur eine Studiendurchfihrung festgelegte Qualitatskriterien grundsétzlich von
Qualitatskriterien fur die Routineversorgung unterscheiden, da in Studien das Ziel der Harmonisierung
und  Standardisierung  (Vermeidung  systematischer Verzerrungen und  Herstellen  von
Vergleichbarkeit), in _der Routineversorqung aber das Ziel der Fehlervermeidung im Vordergrund

steht.
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Insbesondere fiir den Fall auftretender Komplikationen ist es erforderlich, dass Arztinnen/Arzte beider
Fachdisziplinen unmittelbar zur Verfigung stehen. Dies kann beispielsweise notwendig sein, wenn
die Anlage eines Harnrohrenkatheters endoskopisch durchgefiihrt werden muss.

Punkt A2 spezifiziert die Qualifikation der beteiligten Medizinphysikexpertinnen und -experten
deshalb, weil diese Bezeichnung nicht geschiitzt ist. Die geforderte Vorerfahrung beruht ebenfalls auf
Expertenerfahrung.

Die in den Punkten A3 und A4 festgelegten Qualitadtsanforderungen sollen sicherstellen, dass die
Patienten in den Krankenh&usern interdisziplindr aufgeklart und behandelt werden, so dass eine
optlmale Vorbereltung und Nachbetreuung der Patienten gewahrleistet wird. Hre#zu—lst—emeugevwsse

Die-interdisziphnare-Autklarung-dientzudem-der informierten Entscheidung des Patienten, die er nur
dann treffen kann wenn ihm alle Therapiealternativen bekannt sind. Se#em—eme—gee@qeteé&udre

Die Dokumentationsanforderungen der Punkte B bis C2 dienen der qualitdtsgesicherten Versorgung
der Patienten. Hierzu zahlt nicht nur die Dokumentation klinischer Parameter, sondern ebenfalls, dass
die Ergebnisse der Aufklarung und der prd- und posttherapeutischen Falikenferenrz-Fallbesprechung

festgehalten werden. Beispielsweise kdnnen sich aus der Nachplanung Konsequenzen fir die
Nachsorge mit eventuell weiteren therapeutischen Malinahmen ergeben, die dokumentiert und
beachtet werden missen. Die Verlaufskontrollen und deren Dokumentation ermdglichen, dass die
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Behandlungsergebnisse beurteilt werden kdnnen sowie moglicherweise vorhandene Qualitatsdefizite
mit mittelfristiger Wirkung identifiziert, geeignete Verbesserungsmalinahmen von dem Krankenhaus,
in dem die LDR-Brachytherapie erbracht wird, ergriffen werden kénnen sowie Spéattoxizitaten erfasst
werden. Das Krankenhaus muss die Ergebnisse der Datenbankauswertung sechs Jahre nach
Inkraftreten dieser MalRBnahmen zur Qualitdtssicherung oder (sofern das Krankenhaus zum Zeitpunkt
des Inkraftretens dieser MalRnahmen noch keine LDR-Brachytherapie beim lokal begrenztem
Prostatakarzinom durchfiihrt) 6 Jahre nach Beginn der LDR-Brachytherapie bei Patienten mit lokal
begrenztem Prostatakarzinom durch die Einrichtung in _anonymisierter und aggregierter Form

publizieren. Die Veroffentlichungspflicht soll eirerseits-zukinftigen Patienten ermoglichen, sich tber
die Qualltat der LDR- Brachytheraple in elnem Krankenhaus zu informieren. Anele#epsems—seu—der

Zu Anlage I

Anlage Il umfasst die Checkliste zur Abfrage der in dem Beschluss definierten Qualitatskriterien.”
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2.3.5 Stellunghahmen
2.35.1 Stellungnahme der Bundesarztekammer vom 05.07.2012
& o
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Stellungnahme

der Bundesidrztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V und Beteiligung gem. § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V:
MaRnahmen zur Qualititssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-
Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms

Berlin, 05.07.2012

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

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 06.06.2012 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) aufgefordert, eine Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V
Uber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung - interstitielle LDR-
Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom - abzugeben.

Mit dem Beschlussentwurf ist zu entscheiden, ob fur die Anwendung der interstitiellen
LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom im Bereich der stationaren
Versorgung eine Aussetzung des Verfahrens erfolgen soll, wie sie fir den vertragsarztli-
chen Bereich bereits beschlossen worden ist. Fir den Beschlussentwurf liegen dissente
Positionen vor. Kommt es zum Beschluss fir den mit ,Position 1° gekennzeichneter Ent-
wurf, der eine Aussetzung der Beratungen vorsieht, waren — eine solche Aussetzung
flankierend - Malnahmen der Qualitétssicherung parallel zu verabschieden. Laut Ver-
fahrensordnung des G-BA (s. Kapitel 2 § 14 Abs. 4 VerfO) sollen Anforderungen an die
Strukturqualitat, Prozessqualitat und/oder an die Ergebnisqualitat der Leistungserbrin-
gung gemal § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V sowie an eine hierfir notwendige Doku-
mentation festgelegt werden.

Diese Vorschldge fur die Ausgestaltung der Qualitatssicherungsmalinahmen sind eben-
falls dissent, wobei eigentlich aus dem mit ,Position 2“ gekennzeichneten Entwurf, der
keine Aussetzung vorsieht, auch keine Qualitdtssicherungsmalnahmen resultieren wiir-
den. Die mit ,Position B* gekennzeichneten Qualitatssicherungsmalinahmen verstehen
sich daher als Anderungsvorschlage fiir ,Position A“. ,Position A" ist im Beschlussentwurf
der ,Position 1" zugeordnet und geht von einer Aussetzung des Verfahrens aus.

Die Bundesérztekammer nimmt zum Beschlussentwurf fiir die MaRnahmen der Quali-
tatssicherung wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer hélt die Definition von Rahmenbedingungen flr die Phase der
Beschlussaussetzung fir sinnvall, empfiehlt aber, eine Uberregulierung durch grofie De-

tailtiefe zu vermeiden. Die Bundesarztekammer unterstitzt vor diesem Hintergrund weit-
gehend die Modifizierung des Beschlussentwurfs, wie sie in ,Position B* vorgenommen

wird.
Im Einzelnen sei auf folgende Regelungen néher eingegangen:

s zuden §§1-6 des Beschlusses Uber Mainahmen zur Qualitdtssicherung bei intersti-
tieller Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prosta-
takarzinoms:

Die Anderungsvorschlédge laut ,Position B" werden vollstéandig unterstitzt

* zu Anlage |, A1 (Qualifikation des drztlichen Personals):

Die Anderungsvorschldge laut ,Position B" werden vollstandig unterstutzt. Die fachérztli-
chen Qualifikationen sind bereits durch Anforderungen aus dem Weiterbildungsrecht im
Detail geregelt; dariber hinausgehende Auflagen mit aufwéandigen Nachweisverfahren
sind aus Sicht der Bundesérztekammer zu vermeiden.

+ zu Anlage |, A4 (Anforderungen an das Krankenhaus), dritter und sechster Spiegel-
strich:

166



ABSCHLUSSBERICHT — BRACHYTHERAPIE — QS-MARNAHMEN

Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Anderungsvorschlage laut ,Position B* werden an dieser Stelle nicht unterstitzt. Die
Information des Patienten Uber die Durchfihrung einer Studie und deren Behandlungsop-
tionen dienen der Aufklarung des Patienten, die gerade im Bereich der Prostatakarzinom-
Behandlung umfassend und sorgféltig erfolgen sollte. Auch die Festlegung einer stan-
dardisierten, internen Arbeitsanweisung dient dem Qualitatsmanagement der jeweiligen
Einrichtung und sollte angestrebt werden.

s zu Anlage |, A4 (Anforderungen an das Krankenhaus), siebter Spiegelstrich:

Der Anderungsvorschlag laut ,Position B* wird unterstutzt. Die Festlegung einer Min-
destmenge unter dem Aspekt der Qualitatssicherung ist nicht sinnvall,

s zu Anlage |, B (Anforderungen an die Dokumentation), sechster Spiegelstrich:

Der Anderungsvorschlag laut ,Position B* wird bzgl. der Streichung von ,....und ihrer Er-
gebnisse...” unterstitzt, der Rest des Satzes sollte erhalten werden (siehe die Argumen-
tation zu Anlage |, A4, dritter Spiegelstrich).

« zu Anlage |, C2 (Anforderungen an die Dokumentation der Verlaufskontrollen):
Die unterschiedlichen Formulierungsvorschlage lauten wie folgt:

Position A: ,Das Krankenhaus muss die Ergebnisse 3 Jahre nach Beginn der LDR-
Brachytherapie bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom ermitteln und
in einer Datenbank dokumentieren, Die Einrichtung muss 6 Jahre nach Inkraftire-
ten dieser Malnahmen zur Qualitdtssicherung die Ergebnisse der Datenbankaus-
wertung publizieren und den Gemeinsamen Bundesausschuss (ber die Veréffent-
lichung unterrichten.”

Position B: ,Das Krankenhaus muss die Ergebnisse der Datenbankauswertung
sechs Jahre nach Inkrafttreten dieser Malinahmen zur Qualitatssicherung oder 6
Jahre nach Beginn der LDR-Brachytherapie bei Patienten mit lokal begrenztem
Prostatakarzinom durch die Einrichtung in anonymisierter und aggregierter Form
publizieren.”

Die Bundesarziekammer schlagt folgenden Kompromiss vor:

Das Krankenhaus muss die Ergebnisse der Datenbankauswertung sechs Jahre
nach Inkrafttreten dieser Maltnahmen zur Qualitatssicherung oder (sofern das
Krankenhaus zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Malinahmen nech keine
LDR-Brachytherapie beim lokal begrenziem Prostatakarzinom durchfihrt) sechs
Jahre nach Beginn der LDR-Brachytherapie bei Patienten mit lokal begrenztem
Prostatakarzinom durch die Einrichtung in anonymisierter und aggregierter Form
publizieren und den Gemeinsamen Bundesausschuss Uber die Verdffentlichung
unterrichten.

Eine langere Nachbeobachtungszeit, wie in ,Position B® vorgeschlagen, dirfte beim
Prostatakarzinom aussagefahiger sein. Zusétzlich sollte der lediglich in der Begriindung
zu ,Position B" verwendete Einschub in Klammern (,... sofern das Krankenhaus...®) hier
in den Text aufgenommen werden, der dadurch verstandlicher wird. Dass bei der Verdf-
fentlichung der Daten keine Riickschlisse auf die Patientenidentitat ermaglicht werden
diirfen, ist unstrittig, der Hinweis auf die anonymisierte und aggregierte Form der Darstel-

3
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

lung kann aber — dies nochmals unterstreichend - beibehalten werden. Die aktive Infor-
mation des G-BA bedeutet zwar einen weiteren Verwaltungsakt fur die jeweilige Einrich-
tung, ein umgekehrter Informationsverlauf erscheint aber unsicherer und mindestens
ebenso aufwandig.

Berlin, 05.07.2012

T e

Dr. rer. nat Ulrich Zorn, MPH
Kommissarischer Leiter Dezernat 3
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2.3.5.2 Stellungnahme des Verbandes der privaten Krankenversicherung vom 1. Juli
2012
Prof. Dr. med. Jurgen Fritze ".‘
Leitender Verbandsarzt i
Verband der

Privaten Krankenversicherung e.V.

Postfach 51 10 40

PKV-Verband - Postfach 51 10 40 - 50846 Kain 50848 Koln
Gemeinsamer Bundesausschuss Gustav-Heinemann-Ufer 74 ¢
Frau Brigitte Maier, Dipl.-Psych. 509¢8 Koin

Telefon (0221) 99 87-18 00

Abteilung M-VL

Telefax (0221) 99 87-18 01
Postfach 12 06 06 E-Mail juergen.fritze@pkv.de
10596 Berlin

01. Juli 2012
brigitte.maier@g-ba.de 0D0/00 Frixx

martina.sommer@g-ba.de

Beteiligung geman § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V:
Beschlussentwurf iber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei interstitieller Low-Dose-
Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms

Ihr Mail vom 06.06.2012

Sehr geehrte Frau Maier,

far die Gelegenheit zur Stellungnahme in 0.g. Verfahren danke ich. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss beabsichtigt auf Antrag des GKV-Spitzenverbandes einen Beschluss zur Richtlinie zu
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus (Richtlinie Methoden Kranken-
hausbehandlung), dessen Formulierung bei bisher divergenten Positionen der Parteien noch
unentschieden ist. Eine Position sieht vor, das Bewertungsverfahren nach § 137¢ SGB V zur
interstitiellen LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom auszusetzen und die
Aussetzung mit Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumen-
tation zu verbinden. Die andere Position ist, die LDR-Brachytherapie bei Patienten mit lokal be-
grenztem Prostatakarzinom als Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen ei-
ner Krankenhausbehandlung zu belassen; falls dies nicht erreicht werde, werden hilfsweise an-
dere (modifizierte) Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung vorgeschlagen.

Das Recht zur Stellungnahme des PKV-Verbandes gilt nicht der im Gemeinsamen Bundesaus-
schuss diskutierten Aussetzung des Bewertungsverfahrens des Einsaizes der interstitiellen
LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom, sondern beschrankt sich auf die
QualitatssicherungsmaBnahmen. Dennoch hoffe ich darauf hinweisen zu dirfen, dass die Be-
urteilung der wissenschaftlichen Evidenz zutreffend zum Ergebnis kam, dass zur interstitiellen
LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom unzureichende Daten vorliegen,
um die Nutzen-Risiko-Relation im Verhaltnis zu den Behandlungsalternativen einschlieBlich ,ac-

_9.
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tive surveillance® abschatzen zu kdnnen. In Konsequenz wird sich die private Krankenversiche-
rung an der geplanten Studie ,PREFERE" und deren Finanzierung aller Voraussicht nach betei-
ligen, so die Studie denn zustande kommit. Detaillierter nehme ich nicht detailliert Stellung zur
der Diskussion zugrunde liegenden wissenschattlichen Evidenz und deren Beurteilung. Kommt
die Studie zustande, so ware es unlogisch, das Bewertungsverfahren nach § 137¢c SGB V zur
interstitiellen LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom nicht auszusetzen.
Wenn man aber das Bewertungsverfahren aussetzt, dann sind QualitatssicherungsmaBnahmen
geboten.

Die von Position A vorgesehenen Anforderungen an die Strukturqualitat - Qualifikation des arzt-
lichen und nicht-arztlichen Personals, Strukturen und Prozesse des Krankenhauses — und Do-
kumentation sind grundsatzlich angemessen. Dasselbe gilt fir die Verlaufskontrollen mit Pflicht
zur Dokumentation und Publikation der Ergebnisse.

Indem sich die private Krankenversicherung an der Finanzierung der geplanten Studie
.PREFERE" beteiligen wird, wenn die Studie zustande kommt, gebietet die Logik, dass die An-
forderungen an die Strukturqualitat und Dokumentation nicht nur for Leistungen zu Lasten der
gesetzlichen Krankenkassen zu gelten haben (§ 1 des Beschlussentwurfs), sondern gleicher-
maBen zu Lasten der privaten Krankenversicherung und der Beihilfetrager. Anderenfalls ware
nicht auszuschlieBen, dass der Beschluss zu einer Selektion der Patienten nach Versicherten-
status in welcher Richtung auch immer beitragt, mit verzerrender Wirkung auf die Studie. Objek-
tiv sind keine Grinde erkennbar, warum die Anforderungen an Qualitdt und Dokumentaion nicht
gleichermafen fur nicht gesetzlich versicherte Patienten gelten sollten.

Wenn Position B den Verzicht auf die Forderung ,Dazu gehért auch die Information tber die
Durchfohrung der zur Erprobung der Methode durchgefuihrten Studie und deren Behandlungs-
optionen® vorsieht, so wird verkannt, dass Ober diese Studie (PREFERE) schon deshalb unaus-
weichlich informiert werden muss, weil iber den Datenmangel und damit das Fehlen belastbarer
Entscheidungskriterien informiert werden muss. Auch die Forderung nach einer standardisierten
Arbeitsanweisung ist zwingend und allenfalls dann verzichtbar, wenn sie sich ohnehin aus Richt-
linien oder der Strahlenschutzverordnung ergibt.

Angesichts der Laufzeit des Aussetzungsbeschlusses habe ich Zweifel, ob zum Beispiel die
Vorgaben zur Verschreibungsdosis, in denen Positionen A & B dbereinstimmen, angemessen
sind. Denn die Art der Formulierung erlaubt keine Anpassungen an die Weiterentwicklung der
medizinischen Wissenschatt.

Die Anforderungen an die Strukturqualitat auf Seiten der Arzte sind in den Formulierungen bei-
der Positionen A & B willkarlich und erlauben keine Anpassungen Gber die zu erwartende lange
Laufzeit. Es gibt anscheinend keine empirischen Daten, welche Erfahrung (Fallzahlen, Zeit) vor-
auszusetzen ist, um eine eigenverantwortliche Durchfiihrung der LDR-Brachytherapie des Pro-
statakarzinoms vertretbar erscheinen zu lassen. Andererseits dirften Hospitationen (Position B)

-3-
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bei drei LDR-Brachytherapie-Anwendungen bei lokal begrenztem Prostatakarzinom kaum zur
eigenverantwortlichen Durchfihrung befahigen. Der Muster-Weiterbildungsordnung der Bun-
desarztekammer sind keine Konkretisierungen zu entnehmen, ebensowenig der Richtlinie
Strahlenschutz des Bundesministeriums fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit. Vor
diesem Hintergrund rege ich an, ein Expertenhearing zu dieser Frage durchzufhren, dies auch
um den weitreichenden Folgen einer solchen Normierung gerecht zu werden. Die im Beschluss
festgelegten Anforderungen an die Strukturqualitat auf Seiten der Arzte dirfien als Mindeststan-
dard bis hin zur Arzthaftung ausstrahlen.

Mit freundlichen GriiBen
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2.3.5.3 Stellungnahme des Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit vom 31. Juli 2012

L

POSTANSCHRIFT

EETREFF

Der Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

Dt Bundésheaufragle fir den Dalenschute und die Infomalionshehet.
Paszifach 1458, 53004 Bonn

HAUSANSCHRFT  Husarensirafle 30, 53117 Bonn
verainDUNESE0RO  Friedrichstralle 50, 10117 Berlin
TELEFON  (0228) 997795312
meLEFar  (0228) 997709-550
e-maL  ref3@bhdi bund.de

BEARBEITET woN  Alexander Wierichs
INTERKET  www. datenschutz. bund.de

patuw  Bonn, 31.07.2012
cescriFtsz  (IR315007280649

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystralie 8
10623 Berlin

Bitte pebes Sie das voreishende Geschifismichen bl
allen Antworischreiben unbedingt an.

Beschlussentwiirfe des Gemeinsamen Bundesausschusses zur interstitiellen
Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostata-
karzinoms (Anderung von Anlage | oder Anlage Il der Richtlinie Krankenhaus-
behandlung)

Ihr Schreiben vom 6. Juni 2012 (bm/mso)

Sehr geehrte Damen und Herren,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V zu den im Betreff
benannten Beschlissen danke ich.

Ob die interstitielle Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal be-
grenzten Prostatakarzinoms entweder einer Methode zuzuordnen ist, fir die nach
Anlage | der Richtlinie Krankenhausbehandlung eine Versorgung mit Krankenhaus-
behandlung erforderlich ist (Position 2) oder einer Methode zuzuordnen ist, fir die
nach Anlage |l dieser Richtlinie das Bewertungsverfahren auszusetzen ist (Positi-
on 1), nehme ich nicht Stellung, da diese Frage nicht die Erhebung, Verarbeitung
oder Nutzung personenbezogener Daten betrifft.

Sofern Sie sich fur die Aussetzung entscheiden sollten (Position 1, Ergénzung der
Anlage I1), ist es aus datenschutzrechtlicher Sicht geboten, den Beschlussentwurf

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Hutarenstrae 30, 53117 Bonn

28864/2012 VERMEHRSANBIMDUNG  StraBenban 61, Hussrerstaila
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Der Bundesbeauftragte

@ fiir den Datenschutz und

die Informationsfreiheit

EMEIONt insofern nach Anlage 7 (Position B, Uberarbeitete Anlage 6) zu fassen, als

§ 4 Absatz 3 in dieser Fassung fur die Datenibermittlung von den die Nachsorge
vornehmenden Facharztinnen und Fachéarzten an das Krankenhaus das Erfordernis
einer Einwilligung der Patienten vorsieht und als nach Anlage | C2 Satz 4 zu diesem
Beschlussentwurf das Krankenhaus die Ergebnisse in anonymisierter und aggregier-
ter Form publiziert. Der Entwurf nach Anlage 7 folgt damit dem Schreiben des Bun-
desministeriums flr Gesundheit vom 30. April 2012 (211-21432-34) an Sie zu Mal-
nahmen zur Qualitdtssicherung der Protonentherapie beim Osophaguskarzinom (dort
die Ausfihrungen zu a) und b).

Nach § 5 Absatz 2 des Beschlussentwurfes (Anlage 6 und Anlage 7) ist der Medizini-
sche Dienst der Krankenversicherung (MDK) berechtigt, in einzelnen Kliniken die
Richtigkeit der Angaben in dem ausgeflllten Vordruck nach Anlage Il vor Ort zu
Uberprofen.” Aus dieser Formulierung ist zu folgern, dass der MDK diesen Vordruck
nicht nur sichten, sondern die in ihm gemachten Angaben anhand von Unterlagen
des Krankenhauses Uberprifen soll. Dies wird nur méglich sein, wenn das Kranken-
haus dem MDK personenbezogene Daten zum arztlichen (A 1) und zum nicht-
arztlichen Personals (A 2) zur Verfugung stellt. Zur rechtlichen Grundlage fur eine
solche Ubermittlung von Daten fehlt allerdings eine Aussage in den Tragenden Griin-
den, die nur allgemein von den ,Befugnissen” des MDK sprechen (Anlage 8 zu 2.3,
zu § 5). Zudem stellt sich die Frage der Erhebung von Sozialdaten durch den MDK
zu Anlage Il A 4, A 5 sowie B und C. Mit dem angeflihrten Schreiben des Bundesmi-
nisteriums fir Gesundheit (dort zu c) gehe ich davon aus, dass die Regelungen zu
den einzelfallbezogenen Prifungen des MDK nach §§ 275, 276 SGB V hier nicht gel-
ten. Deshalb sollten die Grundlagen fur die Einbeziehung des MDK geprift sowie
gegebenenfalls naher begrindet werden.

Mit freundlichen Grizen
Im Auftrag

Lo

Wierichs

173



ABSCHLUSSBERICHT — BRACHYTHERAPIE — QS-MARNAHMEN

2.3.5.4 Stellungnahme des Bundesverbandes Medizintechnologie e.V. vom 27. August
2012

.. . BVMed

Cesundheit gestalten

Bundesverband
Medizintechnologie eV,
Reinhardtstrale 29b
10117 Berlin

Tel. +49 (0)30 246 255-0
Fax +49(0)30 246 255-99
info@bymed.de
www.bvmed.de

Frau Brigitte Maier
Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss ,Methodenbewertung”

Abteilung Methodenbewertung & veranlasste Be.rlin, 27. August 2012
Leistungen Win-5L

Wegelystr. 8 7 +49 (0)30 246 255-26
10623 Berlin E-Mail: winkler@bvmed.de
Per E-Mail:

brigitte.maier@g-ba.de
martina.sommer@g-ba.de

. Stellungnahme
der
Arbeitsgruppe ,,Seeds“ des BVMed-Fachbereichs Brachytherapie

zum Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine
Anderung der Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
im Krankenhaus (KHMe-RL)

2. Beschlussentwurf iliber MaRnahmen zur Qualitétssicherung bei interstitiel-
ler Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten
Prostatakarzinoms

Stewernummer 27 /620/55961 Massavische Sparkasse

Ust4dNr. DE217620122 BLZ 510 500 15, KT 132 017 220
IBAN: DE6Z2 5105 0015 0132 0172 20
SWIFT-BIC: NASSDESS
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Zusammenfassung

Unbeschadet der vorliegenden Stellungnahme zur Frage der Qualitatssicherung darf an dieser Stelle
nochmals betont werden, dass nur die uneingeschrankte Erstattungsfahigkeit gemaR Position 2 den
Besonderheiten der bestehenden Situation sachangemessen und abwiagungsfehlerfrei gerecht wird.
Insofern darf auf unsere diesbezigliche Stellungnahme verwiesen werden. Eine Einschrankung der
Erstattungsfahigkeit hatte zur Folge, dass in der stationaren Versorgung die Methode der LDR-
Brachytherapie bei lokal begrenztem Prostatakarzinom nicht mehr bzw. nicht mehr vollumfanglich zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung angewandt werden diirfte. Dies aber ware nicht nur mit
erheblichen Folgen fur die betroffenen Patienten verbunden, sondern in der Folge sogar rechtswidrig.

Auch eine Aussetzung der im Jahr 2012 durch den G-BA zu treffenden leistungsrechtlichen Entschei-
dung fir 18 Jahre gemaR 2. Kapitel § 14 Abs. 4 der Verfahrensordnung des G-BA erscheint nicht zuletzt
im Hinblick auf die aktuell bestehende Datenlage nicht sachangemessen. Dies gilt insbesondere auch
vor dem Hintergrund, dass keine Nachrangigkeit der LDR-Brachytherapie gegeniiber den anderen emp-
fohlenen Behandlungsmethodenr externen Strahlentherapie erkennbar ist.

Insofern aber wird nachfolgend lediglich hilfsweise zur Position 1 Stellung genommen, da nach diessei-
tigem Dafurhalten die einzig sinnvolle Option eine Entscheidung zugunsten der Position 2 ist. In diesem
Zusammenhang darf betont werden, dass die Setzung zweckmaRiger und angemessener Qualitats-
standards grundsatzlich befiirwortet wird, da nur durch einen hohen Standard gute Therapieergebnisse
und eine hohe Lebensqualitat fur den Patienten gewahrleistet werden konnen.

1.

Unabhangig davon aber ist eine Beschlussfassung mit der Verknupfung bestimmter qualitativer Anfor-
derungen nicht in jedem Falle zwingend. Gemal § 14 Abs. 4, 2. Spiegelstrich, 2. Kapitel, 1. Abschnitt
Verfahrensordnung G-BA namlich soll die Beschlussfassung mit Anforderungen an die Strukturqualitat,
Prozessqualitit und/oder an die Ergebnisqualitdt der Leistungserbringung sowie an eine hierfiir not-
wendige Dokumentation verbunden werden. Dies bedeutet jedoch zumindest keine grundsatzliche
Verpflichtung des G-BA, entsprechende MaBgaben aufzuerlegen. Zumindest aber hatte diesbeziiglich
eine inhaltliche Auseinandersetzung daruber, ob derartige MaBgaben tatsachlich geeignet und not-
wendig sind, stattfinden mussen.

2.

Auch in materieller Hinsicht darf nochmals betont werden, dass bereits im Grundsatz eine von Positi-
on 2 abweichende Entscheidung letztendlich nicht den an die RechtmaBigkeit einer solchen Entschei-
dung zu stellenden Anforderungen genugen. Unbeschadet dieser Erwagungen aber konnen im Rahmen
der Position 1 nur die unter B. vorgetragenen Anderungsvorschldge liberzeugen, da nur diese die Ver-
sorgungswirklichkeit sachgerecht abbilden, eine vollumfassende Abwagung erkennen lassen und ins-
besondere den MaRstiben des VerhaltnismaRigkeitsprinzips genligen wiirde.

Eine Entscheidung zugunsten der Position A ware dariiber hinaus nicht zielfiihrend. Sie wiirde insbe-
sondere den Anforderungen der Versorgungsrealitat nicht gerecht werden und ware nicht geeignet,
tatsachlich ein héheres Qualitdtsniveau zu erreichen.

Die Zahl der Zentren, die die Anforderungen der Position A erfiillen kénnten, ware minimal. Viele Zen-
tren wirden dagegen die qualitativen Anforderungen nicht mehr erfillen konnen, obwohl sie die
Brachytherapie weiterhin in hoher Qualitat durchfihren (konnten). Sie waren von einer weiteren Leis-
tungserbringung ausgeschlossen, obwohl sie regelmalig uber eine jahrelange Erfahrung und groRe
Expertise auf dem Gebiet der LDR-Brachytherapie verfugen. Demgegenuber aber waren die in Betracht
kommenden Vergleichstherapien nicht derartigen Restriktionen unterworfen, obwohl die diesbezuglich
bestehende Datenlage weder besser ist noch sich hieraus Belege auf eine Uberlegenheit dieser Metho-
den gegenuber der LDR-Brachytherapie ergeben oder die LDR-Brachytherapie mit einem hoheren Risiko
fiir die betroffenen Patienten verbunden ware.
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3.

Da die Brachytherapie in den deutschen Richtlinien als Standardtherapie enthalten ist und eine etab-
lierte Therapie ist, soll und muss aber jedem Patienten die Moglichkeit fur diese Therapieform gegeben
werden. Letztendlich ist ein Ruckgriff auf die in der PREFERE-Studie beschriebenen Anforderungen we-
der erforderlich noch angemessen. Eine willkurliche Einschrankung des Kreises der potentiellen Leis-
tungserbringer wiirde nicht zuletzt in erheblichem Kontrast zu den Empfehlungen der Fachgesellschaf-
ten und zum anerkannten Stand der Medizin stehen.

Der Ausschluss etablierter Zentren ist damit weder notwendig noch angemessen und wurde gerade in
rechtlicher Hinsicht erhebliche Zweifel hervorrufen. Hinzu kommt, dass eine flichendeckende Versor-
gung im Falle der Umsetzung der in Position A geforderten Kriterien nicht mehr gewahrleistet ware.

A. Sachverhalt

Das Prostatakarzinom ist eine bosartige Veranderung der Prostata (Vorsteherdriise). Schreitet die Er-
krankung fort, wird das benachbarte Gewebe infiltriert und auch Fernmetastasen kénnen entstehen.
Unterschiedliche Verlaufsformen des Prostatakarzinoms wurden beschrieben; ein Teil der betroffenen
Manner verstirbt an der Erkrankung. Die Inzidenz des Prostatakarzinoms liegt nach Angaben des Ro-
bert-Koch-Instituts fur 2010 bei Uber £0.000 Neuerkrankungen. Die Mortalitat liegt bei uber 10.000
Fallen pro Jahr.

Die interstitielle Low-Dose-Rate-Brachytherapie wird als eine von mehreren Behandlungsoptionen
Mannern mit der Diagnose ,lokal begrenztes Prostatakarzinom® angeboten.

Der Unterausschuss Methodenbewertung des G-BA hat auf Antrag gemaR § 137¢ Abs. 1 SGB V die Me-
thode ,interstitielle Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms® beraten.
Im Ergebnis der Beratungen liegen dissente Positionen vor (Positionen 1 und 2). Die Vertreter der Positi-
on 1 befurworten die Aussetzung der Beschlussfassung, wahrend die Vertreter der Position 2 die Aner-
kennung der Methode im Rahmen der stationaren Behandlung befurworten.

Im Rahmen der Position 1, zu der vorliegend Stellung genommen wird, ist mit der Aussetzung der Be-
schlussfassung gemaR Kapitel 2 § 14 Abs. 4 VerfO die MaBgabe verbunden, verbindliche Anforderungen
an die Qualitat und Dokumentation festzulegen. Primares Ziel ist eine qualitatsgesicherte Behandlung
der Patienten.

Ausweislich der Beschlussempfehlung soll mit den Anforderungen sichergestellt werden, dass

> nur qualifizierte und in der LDR-Brachytherapie erfahrene Arztinnen und Arzte die LDR-
Brachytherapie bei der Indikation lokal begrenztes Prostatakarzinom anwenden,

> nur Krankenhauser die LDR-Brachytherapie bei der Indikation lokal begrenztes Prostatakarzinom
anwenden, die Mindestanforderungen an die Strukturqualitat erfullen und eine interdisziplinare
Behandlung des Patienten ermaglichen,

> die Qualitat beeinflussende relevante Aspekte der LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Pros-
tatakarzinom pro Patient beriicksichtigt und dokumentiert werden.

Zu den vorgelegten Beschlussentwurfen wird im Hinblick auf die bestehende Position 1 gemaR § 92
Abs. 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V wie folgt Stellung genommen:
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B. Verfahrensrechtliche Aspekte

In verfahrensrechtlicher Hinsicht bestehen generelle rechtliche Bedenken im Hinblick auf einen zu fas-
senden Beschluss.

L Méglicher VerstoR gegen den Untersuchungsgrundsatz (§ 20 SGB X)

Gem3R § 20 Abs. 1 SGB X ermittelt die Behdrde den Sachverhalt von Amts wegen. Sie bestimmt den
Umfang der Ermittlungen, wobei sie an das Vorbringen und an die Beweisantrage der Beteiligten nicht
gebunden ist. Sie hat dabei aber alle fiir den Einzelfall bedeutsamen Umstinde zu ermitteln (§ 20 Abs. 2
SGB X - sog. Untersuchungsgrundsatz). Dies gilt insbesondere auch fur jene Aspekte, die fir die Betei-
ligten gunstig sind.

Letztlich ist dieser Grundsatz Ausdruck der verfassungsrechtlichen Garantie eines fairen Verwaltungs-
verfahrens und gilt daher nicht nur fur (klassische) Verwaltungsverfahren im Sinne von § 8 SGB X. Die
vollstandige, sorgfiltige und unbefangene Informationsbeschaffung ist wesentlicher Teil eines Ent-
scheidungsprozesses und damit fur die RechtmaRigkeit jeder behordlichen Entscheidung von zentraler
Bedeutung.

Die Behorde muss daher von allen Ermittlungsmaglichkeiten, die verniinftigerweise zur Verfligung
stehen, Gebrauch machen. Insbesondere darf sie von Ermittlungen nur dann absehen, wenn es auf die
ungeklarte Tatsache nicht ankommt. Die Nutzenbewertung und die nachfolgende Richtliniensetzung
durch den G-BA mussen daher die maRgeblichen Auffassungen in der medizinischen Wissenschaft zur
pharmakologischen Wirkstoffbewertung vollstandig ermitteln und die vorhandenen relevanten Studi-
en auswerten.

Genau diesen Erfordernissen aber wirde nun unzureichend Rechnung getragen, sollten die nach Be-
wertung durch das IOWiG vorliegenden Studiendaten, auf deren Grundlage sich der Nutzen der in Fra-
ge stehenden Behandlungsmethode belegen lasst, nicht berucksichtigt. Gerade der willkurliche Aus-
schluss von 5Studienergebnissen und die Nichtbericksichtigung relevanter Faktoren fur die Bestim-
mung des Nutzens wirden einen Beschluss nicht nur in materieller Hinsicht, sondern bereits aus for-
mellen Grunden rechtswidrig machen, da der G-BA dann nicht seiner ihm rechtlich auferlegten Unter-
suchungspflicht nachgekommen ware.

1L Anhdrungsfrist

Auch im Hinblick auf die Frage der Gewahrleistung der Beteiligungsrechte fur die betroffenen Stellung-
nahmeberechtigten ergeben sich erhebliche rechtliche Bedenken, da ihnen im Rahmen des aktuellen
Verfahrens nicht in hinreichendem MaRe Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben worden ist.

Die Gelegenheit zur Anhorung muss nach Zeit, Ort und sonstigen Umstanden angemessen und zumut-
bar sein. Zwar ist es im Interesse der Beschleunigung des Verfahrens grundsatzlich zulassig, dass die
Behdrde den Beteiligten eine AuRerungsfrist einriumt. Allerdings muss diese angemessen sein, wobei
die Angemessenheit der AuRerungsfrist wiederum durch die Komplexitat des zugrunde liegenden
Sachverhalts bestimmt wird. Umfang und Dringlichkeit der VerwaltungsmaBnahme sind mit den sub-
Jjektiven Rechtsschutzinteressen der Betroffenen abzuwagen.

Fiir die Fristsetzung mag die Behdrde daher einen gewissen Beurteilungsspielraum haben. Eine derart
knapp bemessene Fristsetzung (zumal in der Urlaubszeit), wie sie vorliegend erfolgt ist, wird der Kom-
plexitat der Materie nicht gerecht. Unter extremen Zeitdruck missen diese Entwirfe erstellt werden,
die mit mehreren Entscheidungsebenen abgestimmt werden miissen. Als Vergleichsfrist sei etwa an
dieser Stelle auf die Stellungnahmefrist des BfArM verwiesen, die regelmaRig drei Monate betragt, auf
Antrag des Antragstellers auch noch verlangert werden kann. Angesichts dessen erscheinen Fristen von
nur vier Wochen offensichtlich unzureichend, um dem Recht auf Stellungnahme gerecht zu werden.
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C. Materielle Aspekte

Auch in materieller Hinsicht darf nochmals betont werden, dass bereits im Grundsatz eine von Position
2 abweichende Entscheidung letztendlich nicht den an die RechtmaRigkeit einer solchen Entscheidung
zu stellenden Anforderungen geniigt. Unbeschadet dieser Erwdgungen aber kénnen im Rahmen der
Position 1 nur die unter B. vorgetragenen Anderungsvorschlage iiberzeugen, da nur diese die Versor-
gungswirklichkeit sachgerecht abbilden, eine vollumfassende Abwagung erkennen lassen und insbe-
sondere den MaBstaben des VerhaltnismaRigkeitsprinzips genugen wurde.

Dies ergibt sich in erster Linie unter folgenden Gesichtspunkten:

L. Willkiirverbot

Die im Rahmen der Position 1 vertretene Position A filhrt im Ergebnis zu erheblichen qualitativen An-
forderungen an die Durchfuhrung der LDR-Brachytherapie. Ein Abstellen auf die Anforderungen an die
Behandler, wie sie fiir die PREFERE-Studie beschrieben werden, ist aber weder zielfiilhrend noch wird
dies den besonderen Umstanden der vorliegenden Situation gerecht. Insbesondere aber vor dem Hin-
tergrund einer moglichen Verletzung des allgemeinen Gleichheitssatzes gemaf Art. 3 GG ergeben sich
diesbezuglich zugleich erhebliche Bedenken gegen die Position A, da die betroffenen Vergleichsthera-
pien keinen Einschrankungen unterliegen wiirden, obwohl diese im Ergebnis ebenfalls nicht Gber eine
bessere Datenlage verfugen und zugleich teilweise sogar noch mit einem hoheren Gefahrdungsgrad
fiir die betroffenen Patienten verbunden sind. Eine Entscheidung zugunsten der Position A hitte des-
halb im Ergebnis die Rechtswidrigkeit des gesamten Beschlusses zur Folge, da der diesbezugliche Beur-
teilungsfehler nicht geheilt werden kdnnte.

1.  Allgemeines

Das verfassungsrechtlich abgesicherte Willkiirverbot findet seine rechtliche Grundlage in Artikel 3
Abs. 1 GG, nach dem alle Menschen vor dem Gesetz gleich sind. Konkretisiert wird dieser Grundsatz
durch die nachfolgenden Absatze des Artikels 3 GG. Allgemein verbietet Artikel 3 GG die Gleichbehand-
lung von wesentlich Ungleichem bzw. die Ungleichbehandlung von wesentlich Gleichem. Dies hat zur
Folge, dass ein Hoheitstriger Gleiches ungleich bzw. wesentlich Ungleiches nur dann gleich behandeln
kann, wenn hierfur ein taugliches Differenzierungskriterium vorliegt. Ein solches fehlt nach einer viel-
fach verwandten Formel mit der Rechtsprechung dann, wenn sich ein vernunftiger, sich aus der Natur
der Sache ergebender oder sonst sachlich einleuchtender Grund fur die staatliche MaBnahme nicht
finden lasst.

Zwar ist dieser Grundsatz im Bereich von ermessensgeleiteten Entscheidungen teilweise eingeschrankt.
Von Interesse ist allerdings, dass gerade der Gleichheitssatz entscheidende Ermessensbindungen be-
wirken kann.

2. Verstolt gegen das Willkiirverbot im engeren Sinne

Ein Votum fur Position A wirde den vorstehenden Grundsatzen insbesondere im Hinblick auf den
Gleichbehandlungsgrundsatz nicht genugen.

Dies folgt aus dem Umstand, dass kanftig nur noch ein Bruchteil der bisher tatigen Therapeuten die
LDR-Brachytherapie uberhaupt gegenuber GKV-Patienten erbringen durften. Die ubrigen Leistungs-
erbringer aber waren ggf. von einer weiteren Leistungserbringung ausgeschlossen, obwohl diese re-
gelmaRig uber eine jahrelange Erfahrung und grofe Expertise auf diesem Gebiet verfugen durften.
Demgegenuber aber waren die in Betracht kommenden Vergleichstherapien nicht derartigen Restrikti-
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onen unterworfen, obwohl die diesbezuglich bestehende Datenlage weder besser ist noch sich hieraus
Belege auf eine Uberlegenheit dieser Methoden gegeniiber der LDR-Brachytherapie ergeben oder die
LDR-Brachytherapie mit einem hoheren Risiko fur die betroffenen Patienten verbunden ware. Dies gilt
umso mehr, als dass auch die Effektivitat der radikalen Prostatektomie und die der perkutanen Strah-
lentherapie in randemisierter Form nicht miteinander verglichen worden sind und somit Evidenz fur
einen fir Patienten relevanten Nutzen in nur sehr begrenztem Umfang vorliegt.

Schlussendlich bliebe vor allem unberiicksichtigt, dass es sich bei der LDR-Brachytherapie um eine aner-
kannte Methode handelt, die den Stand der medizinischen Wissenschaft reprasentiert, wie sich insbe-
sondere auch aus der Aufnahme in die maBgebliche S3-Leitlinie ergibt.

.  Beurteilungsprozess/Abwigung

Im Rahmen der zu treffenden Entscheidung hat der G-BA letztlich eine umfassende Abwagung vorzu-
nehmen. Der daraus resultierende Beschluss muss sich sodann an den Anforderungen messen lassen,
die fur Verwaltungsentscheidungen im Bereich von Abwagungsprozessen bzw. ermessensgeleitenden
Entscheidungen gelten. Der Beschlussfassung hat insofern ein umfassender Abwagungsprozess
vorauszugehen.

In diesem Zusammenhang sei jedoch angemerkt, dass eine Beschlussfassung mit der Verknupfung
bestimmter qualitativer Anforderungen grundsdtzlich nicht zwingend ware. GemaRk § 14 Abs. 4,
2. Spiegelstrich, 2 Kapitel, 1. Abschnitt Verfahrenserdnung G-BA namlich soll die Beschlussfassung mit
Anforderungen an die Strukturqualitat, Prozessqualitat und/oder an die Ergebnisqualitat der Leistungs-
erbringung sowie an eine hierfur notwendige Dokumentation verbunden werden. Dies bedeutet jedoch
zumindest keine grundsatzliche Verpflichtung des G-BA, entsprechende MaRgaben aufzuerlegen. Zu-
mindest aber hatte diesbezuglich eine inhaltliche Auseinandersetzung daruber, ob derartige Malgaben
tatsichlich geeignet und notwendig sind, stattfinden missen. Dies gilt schon deshalb, weil neuere Stu-
dienergebnisse aus den Jahren 2011 und 2012 noch nicht in die Beurteilung Eingang finden konnten.
Im Einzelnen darf hierzu Folgendes ausgeflihrt werden:

1.  Weltweit etablierte Therapie

Fur die Behandlung des Prostatakarzinoms stehen grundsatzlich folgende Therapieoptionen zur Verfu-
gung:

Radikale Prostatektomie
Perkutane Strahlentherapie
LDR-Brachytherapie
HDR-Brachytherapie

Active Surveillance
Watchful Waiting

HIFU

Kryotherapie
Hormontherapie.

R R " " T A T

Entsprechend der 53-Leitlinie gehoren zu den primaren Therapieoptionen zur Behandlung des lokalen
Prostatakarzinoms mit einem niedrigen Risikoprofil die Active Surveillance, die radikale Prostatektomie,
die perkutane Strahlentherapie und die interstitielle LDR-Monotherapie.
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Durch technische Weiterentwicklung des transrektalen UHraschalls, des CTs und der computer-
gesteuerten Dosimetrie in den achtziger Jahren wurde die Methode der LDR-Brachytherapie qualitativ
stark verbessert und die LDR-Brachytherapie erlebte eine Renaissance. Aus den fruhen Jahren (1988-
1992) wurden mittlerweile die ersten 15-Jahres-Daten mit hervorragenden Ergebnissen publiziert (Syl-
vester et al,, 2010). Permanente Verbesserungen der Technologien in den letzten 10 Jahren lassen noch
bessere Wirksamkeitsdaten erwarten, verbunden mit einer weiteren Minimierung der Nebenwirkun-
gen. In Amerika wurden in den letzten 10 Jahren mehr als 400.000 Patienten mit der LDR-Brachy-
therapie behandelt.

In Deutschland erfuhr die LDR-Therapie seit 1998 eine erhebliche Aufwertung und ist aus dem heutigen
Therapiegeschehen letztendlich nicht mehr wegzudenken. Von 2006-2009 wurden in Deutschland uber
10.000 Patienten mit der interstitieller Brachytherapie behandelt (iData Research, Markets for
Urological Devices).

Die ersten 8-Jahres-Daten eines deutschen Zentrums wurden auf dem ESTRO 2011 prasentiert. Die
Auswertung von mehr als 1.000 Patienten zeigte hervorragende, international vergleichbare bNED von
uber go % in allen Risikogruppen (Abstract 226, ESTRO 2011).

2. Internationaler Standard/Nationale und internationale Guidelines

Die LDR-Brachytherapie ist nicht nur weltweit anerkannt, sondern wird vielfach als medizinischer Stan-
dard gesehen. So ist die LDR-Brachytherapie beispielsweise in den amerikanischen (AUA, ASTRO), austra-
lischen (MSAC), europaischen (EAU, ESTRO, EORTC), aber auch den deutschen Richtlinien (53) enthalten.
Die deutschen Fachgesellschaften kommen zu dem Ergebnis, dass die LDR-Brachytherapie trotz fehlen-
der randomisierter Studien eine primare Therapieoption zur Therapie des lokal begrenzten Prostatakar-
zinoms mit niedrigem Risikoprofil ist.

Die LDR-Monotherapie ist mittlerweile in allen relevanten internationalen Guidelines enthalten.

a)

Die ASTRO (Davis, 2012) definiert in ihren consensus guidelines die Qualitatskriterien auf dem wissen-
schaftlichen, medizinischen und physikalischen Bereich sowie im Hinblick auf die Dokumentation und
fordert ebenso qualifiziertes Personal im Krankenhaus. Die personelle Qualifikation obliegt danach
jedoch dem jeweiligen Haus. Qualitat wird am Therapieergebnis festgemacht. Um dies zu erreichen,
sind hohe Qualitatsanspruche bei der Diagnostik, Vorbereitung der Therapie, Durchfuhrung der Thera-
pie, Nachsorge und gute Dokumentation die wichtigsten Kriterien.

Keyes (2012) konnte eine Verbesserung der Ergebnisse durch Anderungen in der Dosisplanung und der
Methedik belegen. Im Rahmen der Untersuchung wurde zugleich naher auf Fragen der Qualitatssiche-
rung eingegangen. So wurde im Hinblick auf Training und Mentoring festgestellt, dass 20 Implantatio-
nen pro Arzt wiinschenswert waren, diese jedoch manchmal schwierig zu erreichen seien. Weiterhin
wird festgestellt, dass in der Brachytherapie erfahrene Onkologen weniger als 20 Implantationen pro
Jahr benatigen, um ihren hohen Level an Expertise und Kompetenz zu erhalten.

b)

Auch die verschiedenen Fachgesellschaften stellen unterschiedliche Forderungen an die Zahl der
durchzufuhrenden Brachytherapien. Retrospektive Forderungen bzw. Trainingsforderungen werden
dabei allerdings nicht erhoben. In diesem Rahmen haben bislang Zentren die Moglichkeit, sich als Pros-
tatazentrum oder Prostatakarzinomzentrum zertifizieren zu lassen. Daran sind allerdings schon bislang
hohe Qualitatskriterien geknupft, die aus Sicht der Fachgesellschaften ausreichend sind, um einen ho-
hen und vor allem nachhaltigen Qualitatsstandard zum Wohle des Patienten zu gewahrleisten. So sieht
etwa die Deutsche Krebsgesellschaft fur die Zertifizierung als Prostatakarzinomzentrum die Brachythe-
rapie als wiinschenswert an und fordert mehr als 15 Patienten/lahr. Der entsprechende Erhebungsbo-
gen ist der Anlage zu dieser Stellungnahme beigefugt.
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Der Dachverband der Prostatazentren hat die Anforderung fur die Brachytherapie sogar auf 10/]ahr
reduziert, um das Zertifikat ,Prostatazentrum® zu erteilen. Auch hier ist der entsprechende Erhebungs-
bogen dieser Stellungnahme beigefugt.

Die Fachgesellschaften gehen somit — gerade auch vor dem Hintergrund der relativ geringen Patienten-
zahlen — davon aus, dass hohe qualitative Standards auch mit niedriger)en Behandlungszahlen zu ge-
wahrleisten sind. Dass diese Auffassung zutreffend ist, belegen insbesondere die Erfahrungen, die in der
Vergangenheit mit diesen Standards gemacht wurden. Warum nun aber eine bereits seit Jahren etab-
lierte Therapie in dieser Form verscharft werden soll, ohne dass hierfur zwingende Grunde erkennbar
sind, erschlielt sich letztendlich nicht.

3.  Keine Anhaltspunkte fiir hdhere Qualitit durch Verschirfung struktureller und perso-
neller Voraussetzungen

Die Setzung zweckmaRiger und angemessener Qualitdtsstandards ist grundsatzlich und uneinge-
schrankt zu befurworten, um eine hohe Qualitat der medizinischen Versorgung einhergehend mit ei-
nem hohen Schutzniveau fir die betroffenen Patienten zu gewahrleisten. Dies setzt jedoch die Definie-
rung zweckmaRiger, an der Versorgungsrealitat ausgerichteter Standards voraus, die nicht zuletzt auch
den Stand der medizinischen Wissenschaft berlicksichtigen. Diesem Aspekt jedoch wiirde eine Ent-
scheidung zugunsten der Position A nicht gerecht werden.

a) Strukturelle und personelle Voraussetzungen im Grundsatz

Die LDR-Brachytherapie des Prostatakarzinoms erfordert entsprechend der giiltigen Strahlenschutzver-
ordnung essentielle, strukturelle Voraussetzungen und ein gut zusammenarbeitendes, interdisziplina-
res, hochqualifiziertes Team bestehend aus

> Andsthesisten

Urologen

Strahlentherapeut

Medizinphysiker

OP-Pflegepersonal.

WO W W

Der Gesetzgeber hat fur den Umgang mit umschlossenen radioaktiven Strahlern klare Bestimmungen
vorgegeben, die in der gultigen Fassung der Strahlenschutzverordnung geregelt sind. Daruber hinaus
sind die jeweils gultigen Bestimmungen der entsprechenden Umgangsgenehmigungen sowie der lan-
desspezifischen Normen zu berucksichtigen. Fir Raumlichkeiten und technische Ausstattung gelten
auf dieser Grundlage strenge Anforderungen, um ein hochstmogliches MaB an Sicherheit fur Patient
und Anwender zu gewahrleisten.

Fur die Durchfuhrung sind ein hochauflosendes Ultraschallgerat, eine transrektale Ultraschallsonde,
eine Steppereinheit mit Template und ein Dosisplanungssystem erforderlich. Die Nachplanung ist mit
einem geeigneten bildgebenden Verfahren (CT oder MRT) durchzufiihren. Die Seeds miissen in ausrei-
chender Stiickzahl vorhanden sein und in einem Tresor gelagert sein. Alle strukturellen und personellen
Voraussetzungen fur den Strahlenschutz sind in einer Umgangsgenehmigung fixiert, die von der zu-
standigen Behdrde abgenommen ist.

Auch die Fachgesellschaften stimmen darin (berein, dass es erforderlich ist, eine Mindestanzahl an
Patienten/Jahr zu behandeln, um die angestrebte Qualitat einzuhaken. Im Hinblick auf die tatsachliche
behandelbaren Zahlen und die damit einhergehende niedrige Zahl der jahrlichen Behandlungsfalle
durfen die diesbezuglichen Voraussetzungen jedoch nicht uberdehnt werden. Ausreichende Erfahrun-
gen mit der interstitiellen Brachytherapie sind erforderlich.
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b) Strukturbedingte Verfehlung der Qualitatskriterien

In vielen Zentren ist eine Korrelation zwischen der Einfilhrung der Da-Vinci-Prostatektomie und dem
Ruckgang der Zahl an Brachytherapien zu verzeichnen. Ebenso fuhrte die Active-Surveillance-Strategie
zu einem Riickgang von Brachytherapien. Dadurch werden viele Zentren die Anforderungen in Positi-
on A nicht mehr erfullen, obwehl sie die Brachytherapie in hoher Qualitat durchfuhren. Dies zeigt je-
doch, dass eine Entscheidung fur Position A letztendlich schon deshalb nicht sachgerecht ware, weil die
Frage der Qualitat willkurlich durch den Ausschluss etablierter Zentren zu regeln versucht wird, ohne
dass hinreichende Belege fiir eine dadurch bedingte Steigerung des qualitativen Niveaus bestehen. Die
Frage der Qualitat der medizinischen Leistungserbringung ist aber letztendlich bereits hinreichend von
den vorgenannten Fachgesellschaften beriicksichtigt worden.

4] Kein belegbarer Mehrwert/Unzuldssiger Ausschluss bestehender Zentren

Die LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom wird in Deutschland seit vielen Jahren
erbracht und gehort nach allgemeiner Auffassung mittlerweile zur Routineversorgung. In der Praxis
wird die LDR-Brachytherapie durch Urologen, Strahlentherapeuten und Medizinphysiker erbracht. Wah-
rend der Medizinphysiker fur die Planung zustindig ist und der Strahlentherapeut in den konkreten
Behandlungsvorgang seine strahlentherapeutische Expertise einbringt, obliegt dem Urologen die Ein-
bringung seiner interventionellen bzw. operativen Erfahrungen mit der Prostata und dem Harntrakt,
wie bereits die Begrundung zu Beschlussentwurf Position 1, B. richtigerweise ausfuhrt.

Diese Zusammenarbeit wird seit Jahren praktiziert, so dass die einzelnen Behandler eine hohe Expertise
einhergehend mit einem hohen Spezialisierungsgrad erwerben konnten. Vielen von ihnen nun kinftig
diese Tatigkeit zu versagen wurde jedoch weder zu einer Steigerung der Qualitat fuhren, noch wurde
dies einer rechtlichen Priifung schon vor dem Hintergrund wvon Vertrauens-/Bestandsschutz-
gesichtspunkten genugen. Immerhin wurde dies dazu fuhren, dass erfahrene Therapeuten nicht mehr
an der Versorgung von Schwerkranken beteiligt wiren. Auch unter dem Aspekt der Versorgungssicher-
heit ware dies ein nicht hinnehmbares Ergebnis.

Letztendlich ist ein Ruckgriff auf die in der PREFERE-5tudie beschriebenen Anforderungen weder erfor-
derlich, noch angemessen. Dies gilt schon deshalb, weil die diesbezlugliche Datenlage auch auf der
Grundlage der G-BA-Recherche unklar bleibt. Ferner ist zu berucksichtigen, dass die Qualitatskriterien,
die fur die Durchfuhrung einer Studie definiert werden, nicht zwingend fur Festlegungen im Rahmen
der Routineversorgung geeignet sein mussen. Sinn und Zweck solcher Regelungen unterscheiden sich
in beiden Fallkonstellationen ganz grundsatzlich, so dass sich eine unreflektierte Ubernahme schon
per se verbietet.

Schlussendlich ist zu bedenken, dass die Zahl der Zentren, die die Anforderungen der Position A erfullen,
minimal ist. Da die Therapie in den deutschen Richtlinien als Standardtherapie enthalten und eine etab-
lierte Therapie ist, soll und muss aber jedem Patienten die Méglichkeit fur diese Therapieform gegeben
werden. Eine flachendeckende Versorgung ware aber im Falle der Umsetzung der in Position A gefor-
derten Kriterien nicht mehr gewahrleistet. Umgekehrt aber ist nicht ersichtlich, worauf sich eine Ver-
besserung der Qualitat uberhaupt grunden soll. Eine diesbezuglich umfassende Bewertung ist vom
G-BA bislang nicht vorgenommen worden, so dass die Aufstellung der fraglichen Kriterien auf Mutma-
Bungen fult, die jedoch nicht durch eine entsprechende Datenlage untermauert werden und die auch
in Kontrast zur Versorgungswirklichkeit und zum anerkannten 5tand der Medizin stehen.
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4.  Zusammenfassung

Die Einfihrung von Qualitatskriterien entsprechend der Position A wiirde in erheblichem MaRe die
Versorgungssicherheit gefahrden und eine Verletzung der Grundrechte der betreffenen Leistungs-
erbringer beinhalten, soweit diese kiinftig von der medizinischen Versorgung ausgeschlossen waren.
Viele Zentren wurden die qualitativen Anforderungen nicht mehr erfillen konnen, obwohl sie die
Brachytherapie weiterhin in hoher Qualitat durchfiihren (kdnnten).

Letztendlich ist ein Riickgriff auf die in der PREFERE-Studie beschriebenen Anforderungen weder erfor-
derlich noch angemessen. Eine willkurliche Einschrankung des Kreises der potentiellen Leistungserbrin-
ger wirde in erheblichem Kontrast zur Versorgungswirklichkeit und den Empfehlungen der Fachgesell-
schaften und zum anerkannten 5tand der Medizin stehen.

lll. Grundsatz der VerhdltnismaRigkeit

Ein Beschluss auf der Grundlage der Position A ware schlieBlich auch vor dem Hintergrund des Verhalt-
nismaRigkeitsgrundsatzes zweifelhaft.

1.

Ein Beschluss auf der Basis von Position A wurde einen erheblichen Eingriff nicht nur in das Grundrecht
auf Berufsfreiheit der betroffenen Hersteller, sondern auch der praktizierenden Arzte darstellen, die
kunftig nicht mehr berechtigt sein konnten, die Methode anzubieten. Dieser Eingriff wirde jedoch die
Grenzen der VerhaltnismaRBigkeit grundsatzlich nicht wahren. Er ist weder geeignet, das angestrebte
Ziel der Qualitatssicherung zu erreichen, noch ware er erforderlich oder gar angemessen.

2.

An der Geeignetheit des gewihlten Mittels im Hinblick auf die Sicherung einheitlicher Qualitatsstan-
dards fehlt es schon deshalb, weil hinreichend belastbare Daten fur die Richtigkeit der Position A fehlen.
Die aufgestellten Standards setzen sich in erheblichen Kontrast zu internationalen und nationalen Leit-
linien und 5tandards, ohne dass hierfur ein sachlich rechtfertigender Grund erkennbar ware. Letztend-
lich ist ein Rickgriff auf die in der PREFERE-Studie beschriebenen Anforderungen nicht sinnvoll. Dies gilt
schon deshalb, weil die diesbezugliche Datenlage auch auf der Grundlage der G-BA-Recherche unklar
bleibt. Ferner ist zu berlicksichtigen, dass die Qualitatskriterien, die fir die Durchfilhrung einer Studie
definiert wurden, nicht zwingend fur Festlegungen im Rahmen der Routineversorgung geeignet sein
missen.

3.

Die Auferlegung derart strikter Magaben ware auch nicht erforderlich. Ein Eingriff ist dann erforder-
lich, wenn er im Verhdltnis zu anderen Eingriffsalternativen das mildeste Mittel bei gleicher Effektivitat
der Zielerreichung darstelit. Auch wenn die Setzung einheitlicher Standards zur Qualitatssicherung
zwingend notwendig ist, so wiare eine Beschlussfassung auf Basis der Position A in diesem Sinne nicht
erforderlich. Immerhin konnten viele Zentren trotz machgewiesener hoher Qualitat im GKV-Bereich
kiinftig keine Brachytherapien mehr vornehmen, obwohl kein Zweifel an deren Qualifikation und Stan-
dards besteht. Ohne Not wirden daher Qualitatskriterien verlangt, die weder praxistauglich sind noch
mit einem relevanten Nutzen fur die Patienten verbunden waren. Sinnvoller ware es daher, sich fur
neue Zentren auf einheitliche Malstabe zu verstandigen, die insbesondere auch internationale Stan-
dards und den aktuellen Stand der Medizin berucksichtigen. Der Ausschluss bestehender Zentren aber
ware schon verfassungsmagig nicht hinnehmbar und wirde auch nicht dem Grundsatz der Angemes-
senheit des Mittels gentgen.
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D. Schlussbemerkung

Zusammenfassend 13sst sich festhalten, dass eine Entscheidung zugunsten der Position A nicht zielfiih-
rend ware. Sie wurde insbesondere den Anforderungen der Versorgungsrealitat nicht gerecht werden
und wire insbesondere nicht geeignet, tatsachlich ein hoheres Qualitatsniveau zu erreichen. Die Zahl
der Zentren, die die Anforderungen der Position A erfullen konnten, ware minimal. Da die Therapie in
den deutschen Richtlinien als Standardtherapie enthalten ist und eine etablierte Therapie darstellt, soll
und muss aber jedem Patienten die Moglichkeit fur diese Therapieform gegeben werden. Der Aus-
schluss etablierter Zentren aber ist weder notwendig noch angemessen und wiirde gerade in rechtli-
cher Hinsicht erhebliche Zweifel hervorrufen. Hinzu kommt, dass eine flachendeckende Versorgung im
Falle der Umsetzung der in Position A geforderten Kriterien nicht mehr gewahrleistet ware.

Mit freundlichen GriRen

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e. V.

s

Olaf Winkler
Leiter Referat ,Gesundheitssystem”

Anlagen (11)
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2.3.5.5 Stellungnahme des Medizinprodukteherstellers C. R. Bard GmbH vom 27. August
2012

Frau Brigitte Maier

Gemeinsamer Bundesausschuss

Unterausschuss Methodenbewertung®

Abteilung Methodenbewertung & veranlasste Leistungen
Wegelystr. 8

10623 Berlin

Per E-Mail:
brigitte.maier@g-ba.de

martina.sommer@g-ba.de

Stellungnahme zum

Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses

tiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:

Interstitielle LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom

— Position 1 -

Beschlussentwurf iiber MaBnahmen zur Qualititssicherung bei interstitieller Low-
Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms
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Zusammenfassung

Unbeschadet der vorliegenden Stellungnahme zur Frage der Qualitatssicherung darf an
dieser Stelle nochmals betont werden, dass nur die uneingeschrankte Erstattungsfahigkeit
gemall Position 2 den Besonderheiten der bestehenden Situation sachangemessen und
abwagungsfehlerfrei gerecht wird. Insofern darf auf unsere diesbeziigliche Stellungnahme
verwiesen werden. Eine Einschrankung der Erstattungsfahigkeit hatte zur Folge, dass in der
stationdren Versorgung die Methode der LDR-Brachytherapie bei lokal begrenztem
Prostatakarzinom nicht mehr bzw. nicht mehr vollumfanglich zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung angewandt werden diirfte. Dies aber ware nicht nur mit erheblichen
Folgen fiir die betroffenen Patienten verbunden, sondem in der Folge sogar rechtswidrig.

Auch eine Aussetzung der im Jahr 2012 durch den G-BA zu freffenden leistungsrechtlichen
Entscheidung fiir 18 Jahre gemal 2. Kapitel § 14 Abs. 4 der Verfahrensordnung des G-BA
erscheint nicht zuletzt im Hinblick auf die aktuell bestehende Datenlage nicht
sachangemessen. Dies gilt insbesondere auch wor dem Hintergrund, dass keine
Nachrangigkeit der LDR-Brachytherapie gegeniber der externen Strahlentherapie erkennbar
ist.

Insofern aber wird nachfolgend lediglich hilfsweise zur Position 1 Stellung genommen, da
nach diesseitigem Dafurhalten die einzig sinnvolle Option eine Entscheidung zugunsten der
Position 2 ist. In diesem Zusammenhang darf betont werden, dass die Setzung
zweckmaliger und angemessener Qualitatsstandards grundsatzlich befurwortet wird, da nur
durch einen hohen Standard gute Therapieergebnisse und eine hohe Lebensqualitat fiur den
Patienten gewahrleistet werden kdnnen.

1.

Unabhangig davon aber ist eine Beschlussfassung mit der Verknupfung bestimmter
qualitativer Anforderungen nicht in jedem Falle zwingend. Gemalk § 14 Abs. 4, 2.
Spiegelstrich, 2. Kapitel, 1. Abschnitt Verfahrensordnung G-BA namlich soll die
Beschlussfassung mit Anforderungen an die Strukturqualitat, Prozessqualitat und/oder an die
Ergebnisqualitat der Leistungserbringung sowie an eine hierfur notwendige Dokumentation
verbunden werden. Dies bedeutet jedoch zumindest keine grundsatzliche Verpflichtung des
G-BA, entsprechende Mallgaben aufzuerlegen. Zumindest aber hatte diesbezuglich eine
inhaltliche Auseinandersetzung dariber, ob derartige Maltgaben tatsachlich geeignet und
notwendig sind, stattfinden missen.

2.

Auch in materieller Hinsicht darf nochmals betont werden, dass bereits im Grundsatz eine
von Position 2 abweichende Entscheidung letztendlich nicht den an die Rechtmaligkeit
einer solchen Entscheidung zu stellenden Anforderungen genugen. Unbeschadet dieser
Erwagungen aber konnen im Rahmen der Position 1 nur die unter B. vorgetragenen
Anderungsvorschlage Oberzeugen, da nur diese die Versorgungswirklichkeit sachgerecht
abbilden, eine wollumfassende Abwagung erkennen lassen und insbesondere den
MalRstiben des Verhaltnismaligkeitsprinzips genigen wiirde.

Redaktioneller Hinweis: Fortsetzung der Stellungnahme: siehe Stellungnahme des BVMed
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2.3.5.6 Stellungnahme des Medizinprodukteherstellers Eckert & Ziegler BEBIG GmbH
vom 27. August 2012

E' Eckert & Ziegler

Stellungnahme
Zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine

Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:

Interstitielle LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom

2. Beschlussentwurf (iber MaBnahmen zur Qualitdtssicherung bei
interstitieller Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal
begrenzten Prostatakarzinoms

- Position 1 -

Eckert & Ziegler
BEBIG GmbH
Robert-Rassle-Str. 10
13125 Berlin
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Stellungnahme zum Beschlussentwurf zur é Eckert & Ziegler
interstitiellen Low-Dose-Rate-Brachytherapie beim

lokal begrenzten Prostatakarzinom

- Stellungnahme zu Position 1 —

Als stellungnahmeberechtiger Hersteller gemat § 92 Abs. 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V
befirwortet die Eckert & Ziegler BEBIG GmbH die uneingeschrankte
Erstattungsfahigkeit der interstitiellen LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom im stationéren Bereich geméR Position 2, nach der diese Methode
weiterhin vollumfanglich zu Lasten der GKV angewendet werden kann. Wir verweisen
auf die diesbeziglich abgegebene Stellungnahme der Eckert & Ziegler BEBIG GmbH,
die eine Entscheidung zugunsten von Position 2 als einzig sinnvolle Option offen lasst.

Auf Position 1 wird hier der Vollstandigkeit halber Stellung genommen.

Als in Deutschland gemal} strenger Qualitatsvorgaben produzierendes Unternehmen ist
der Eckert & Ziegler BEBIG GmbH eine hohe Qualitit der durchgefiihrten Seed-
Implantationen besonders wichtig. Eckert & Ziegler BEBIG beflurwortet die zweckmafige
und angemessene Setzung von Qualitatsstandards bei der Durchfiihrung der
interstitiellen LDR-Brachytherapie, denn nur ein hoher Standard der Implantation
gewdhrleistet gute Therapieergebnisse und damit eine hohe Lebensqualitét fur den
Patienten. Eine generalisierte prazise Definition der notwendigen Qualitatsanforderungen
kann Eckert & Ziegler BEBIG nicht treffen, da die Erreichung optimaler
Implantationsergebnisse stark von den individuellen Fahigkeiten der beteiligten Arzte
und Medizinphysiker sowie deren Ausbildungshintergrund und den jeweils gemachten

Erfahrungen abhangt.

Eckert & Ziegler BEBIG vertritt in diesem Zusammenhang die Meinung, dass die
interstitielle LDR-Brachytherapie uneingeschrankt allen Betroffenen als
Behandlungsalternative zumindest angeboten werden kénnen muss, da interstitielle
LDR-Brachytherapie nicht nur in der deutschen S3-Richtilinie als Standardtherapie beim
lokal begrenzten Prostatakarzinom enthalten ist, sondern auch in allen internationalen
Leitlinien als primare Behandlungsoption aufgefihrt wird. Es ist zu vermuten, dass es im
Falle der Umsetzung der in Position A geforderten Kriterien zu einem Ausschluss
etablierter Zentren kommt, der eine Versorgung der individuell betroffenen Patienten auf

Grund der gréeren Entfernungen erheblich erschwert oder sogar unmdglich macht.
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Stellungnahme zum Beschlussentwurf zur é Eckert & Ziegler
interstitiellen Low-Dose-Rate-Brachytherapie beim

lokal begrenzten Prostatakarzinom

- Stellungnahme zu Position 1 —

Eine flachendeckende Versorgen ware damit nicht mehr sicherstellt. Daher sind die in

Position A geforderten Qualitatskriterien abzulehnen und kntisch zu hinterfragen.

Im Detail schlieft sich Eckert & Ziegler BEBIG zu diesem Thema an die Argumentation
an, die in der gemeinsamen Stellungnahme aller beteiligten Hersteller zu Position 1
parallel zu dieser Stellungnahme dber den BVMed abgegeben wurde. Es wird darum

gebeten, diese entsprechend zu beriicksichtigen.

Berlin, 27 August 2012

Claudia Mihlan Sabrina Oertel

Head of Marketing Clinical Product Manager

Tel: +49 30 941084 126 Tel: +49 30 941084 322

Fax:  +49 30 941084 420 Fax:  +49 30 941084 420
E-Mail: claudia.mihlan@bebig.eu E-Mail: sabrina.oertel@bebig.eu
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2.3.5.7 Stellungnahme des Medizinprodukteherstellers Oncura GmbH vom 27. August
2012

GE Healthcare

ONCUR_A>

Stellungnahme gemaR § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V

Beschlussentwurf
liber MaBnahmen zur Qualitétssicherung bei interstitieller LDR-Brachytherapie zur
Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinom

Als stellungnahmeberechtiger Hersteller gemaR & 92 Abs. 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V
beflirwortet die Oncura GmbH die uneingeschrinkte Erstattungsfahigkeit der interstitiellen
LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom im station@ren Bereich gemaRk
Position 2, nach der diese Methode weiterhin vollumfinglich zu Lasten der GKV angewendet
werden kann. Auf Position 1 wird nur der Vollstdndigkeit halber Stellung genommen. Oncura
schlieBt sich der Argumentation in der Stellungnahme, die durch den BVMed parallel
abgegeben wurde, an.

Oncura setzt sich bereits mehr als 10 Jahre fir einen hohen Qualititsstandard der LDR-
Brachytherapie ein und unterstitzt diesen durch das Anbieten von internationalen Workshops,
Training durch Brachytherapieexperten und Mentoring bei den ersten Implantationen. Daher
beflirwortet Oncura grundsitzlich die Festlegung von Qualitdtsstandards, da nur durch einen
hohen Standard gute Therapieergebnisse und eine hohe Lebensqualitat fir den Patienten
gewdhrleistet wird.

Jedoch sollten die MaRstibe des VerhdltnismaRigkeitsprinzips bertcksichtigt werden.
Strukturelle Verdnderungen

Es ist offensichtlich, dass eine Entscheidung zugunsten der Position A den Anforderungen der
Versorgungsrealitdt nicht gerecht wird. Die Zahl der Zentren, die die Anforderungen der
Position A erfullen kénnten, wirden drastisch eingeschrankt werden. In den letzten Jahren
sind strukturbedingte Verdnderungen festzustellen. In vielen Zentren ist eine Korrelation
zwischen der Einflihrung der Da Vinci Prostatektomie und dem Rickgang der Zahl an
Brachytherapien zu verzeichnen. Ebenso fiihrte die Active Surveillance Strategie, da sie
dieselbe Indikation wie die LDR-Brachytherapie hat, zu einem Rickgang von Brachytherapien.
Dadurch werden viele Zentren die Anforderungen in Position A nicht mehr erfiillen, obwohl sie
die Brachytherapie in hoher Qualitdt durchfilhren. Bei einer Entscheidung fiir Position A wiirde
versucht werden, die Frage der Qualitat durch den Ausschluss etablierter Zentren zu regeln,
ohne dass hinreichende Belege fur eine dadurch bedingte Steigerung des qualitativen Niveaus
bestehen.

Die Frage der Qualitdt der medizinischen Leistungserbringung ist aber letztendlich bereits
hinreichend von den vorgenannten Fachgesellschaften bertcksichtigt worden.

Internationaler Standard

Sitz der Gesellschaft Casmop-Famel Fonto Mo. (96065800
HRB 18512 Amssgericht Dormmmd BLZ 500 700 10
Umnsatzstener Ident No. DE235023376 Dewtsche Bank Frankfort

Geschifts fibrer Thomss Alsxander Barker, Stephen Lighdfoot
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GE Healthcare

ONCUR_A>

Die LDR-Monotherapie ist mittlerweile in allen relevanten internationalen Guidelines
enthalten.

Die ASTRO (Davis, 2012) definiert in ihren consensus guidelines die Qualitatskriterien auf dem
wissenschaftlichen, medizinischen und physikalischen Bereich sowie im Hinblick auf die
Dokumentation und fordert ebenseo gualifiziertes Personal im Krankenhaus. Die personelle
Qualifikation obliegt danach jedoch dem jeweiligen Haus. Qualitadt wird am Therapieergebnis
festgemacht. Um dies zu erreichen, sind hohe Qualitdtsanspriiche bei der Diagnostik,
Vorbereitung der Therapie, Durchfihrung der Therapie, Nachsorge und gute Dokumentation
die wichtigsten Kriterien.

Ebenso macht die EAU/ESTRO/EORTC Empfehlungen fiir die LDR-Brachytherapie (Salembier,
2007), um eine Konsistenz in der Ziel- und Volumendefinition zu entwickeln. Weiterhin werden
Empfehlungen fir die Definition des Zielorgans und der Risikoorgane und die zu bestimmende
Parameter fur die Nachplanung gegeben. Hinsichtlich struktureller und personeller
Qualifikation werden keinerlei Empfehlungen formuliert.

Keyes (2012) konnte eine Verbesserung der Ergebnisse durch Anderungen in der Dosisplanung
und der Methodik belegen. Im Rahmen der Untersuchung wurde zugleich ndher auf die Frage
der Qualitidtssicherung eingegangen. So wurde im Hinblick auf Training und Mentoring
festgestellt, dass 20 Implantationen pro Arzt winschenswert waren, diese jedoch manchmal
schwierig zu erreichen seien. Weiterhin wird festgestellt, dass in der Brachytherapie erfahrene
Onkologen weniger als 20 Implantationen pro Jahr benétigen, um ihren hohen Level an
Expertise und Kompetenz zu erhalten.

Auch die verschiedenen Fachgesellschaften stellen unterschiedliche Forderungen an die Zahl
der durchzufihrenden Brachytherapien. Retrospektive Forderungen bzw.
Trainingsforderungen werden dabei allerdings nicht erhoben. In diesem Rahmen haben bislang
Zentren die Maglichkeit, sich als Prostatazentrum oder Prostatakarzinomzentrum zertifizieren
zu lassen. Daran sind allerdings Qualititskriterien gekniipft, die aus Sicht der
Fachgesellschaften ausreichend sind, um einen hohen und vor allem nachhaltigen
Qualitatsstandard zum Wohle des Patienten zu gewahrleisten. So sieht etwa die Deutsche
Krebsgesellschaft fir die Zertifizierung als Prostatakarzinomzentrum die Brachytherapie als
wiinschenswert an und fordert mehr als 15 Patienten/Jahr. Der entsprechende
Erhebungsbogen ist der Anlage zu dieser Stellungnahme beigefigt.

Der Dachverband der Prostatazentren hat die Anforderung fur die Brachytherapie sogar auf 10
Patienten / Jahr reduziert, um das Zertifikat ,Prostatazentrum® zu erteilen. Auch hier ist der
entsprechende Erhebungsbogen dieser Stellungnahme beigefugt.

Die Fachgesellschaften gehen somit — gerade auch vor dem Hintergrund der relativ geringen
Patientenzahlen — davon aus, dass hohe qualitative Standards auch mit niedrig(er)en
Behandlungszahlen als in Position A dargestellt zu gew3hrleisten sind.

Da die LDR-Brachytherapie in den $3-Leitlinien als Standardtherapie enthalten ist und weltweit
eine etablierte und anerkannte Therapie ist, soll jedem Patienten die Maglichkeit fur diese

Sitz der Gesellschaft Castrop-Famel Eonte No. (96065800
HEEB 18522 Amtsgericht Dortmmmd BLZ 500 700 10
Umnsatzstener Ident No. DE235023376 Dewtsche Bank Frankfort

Geschifrsfiirer Thomas Alexander Barker, Stephen Lighfoot
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Therapie gegeben werden. Eine flichendeckende Versorgung scheint durch die Anforderungen
in Position A nicht sichergestellt. Die Qualititskriterien in Position sind kritisch zu hinterfragen.

Jedem bestehenden Zentrum sollte die Maglichkeit gegeben werden, die Qualitits-kriterien,
die ja erst in den MaBnahmen zur Qualititssicherung noch festgelegt werden, prespektiv zu
erreichen und ein Zentrum sollte nicht ausgeschlossen werden, wenn sie die Kriterien in der
Vergangenheit nicht erfullt haben.

Castrop-Rauxel, 27. August 2012

Dr. Barbara Scharl
(Marketing Manager EMEA)

Sitz der Gesellschaft Castrop-Famel Eonto No. (96065800
HEB 18522 Amtsgericht Dortnmmd BLZ 500 700 10
Ummsatzstener Ident No. DE235023376 Dewtsche Bank Frankfort

Geschifisfiirer Thomas Alexander Barker, Stephen Lightfoot
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2.3.5.8 Stellungnahme der Strahlenschutzkommission vom 5./6. Juli 2012

Strahlenschutzkommission
Geschaftsstelle der
Strahlenschutzkommission

Postfach 12 06 29
D-53045 Bonn

hitpiwww.zsk.de

Beschlussentwurf des G-BA zur interstitiellen Low-Dose-
Rate-Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom

Beschlussentwurf des G-BA uber MaBnahmen zur
Qualitatssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-
Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten

Prostatakarzinoms

Stellungnahme der Strahlenschutzkommission

Verabschiedet in der 257. Sitzung der Strahlenschutzkommission am 05./06. Juli 2012
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Beschlussentwirfe des G-BA zur interstitiellen Low-Dose-Rate-Brachytherapie 2
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Beschlussentwirfe des G-BA zur interstitiellen Low-Dose-Rate-Brachytherapie 3

1 Einleitung

Seit dem 1. Januar 2012 sieht § 92 Abs. 7d Satz2 des SGB V eimn Stellungnahmerecht der
Strahlenschutzkonumission (SSK) zu den Beschlussvorschligen des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) vor. Mit Schretben vom 6. Jumi 2012 wurden zwet
Beschlussentwiirfe zur interstitiellen Low-Dose-Rate-Brachytherapie des lokal begrenzten
Prostatakarzinoms vorgelegt:

1. Beschlussentwurf zur interstitiellen Low-Dose-Rate-Brachytherapie beim lokal
begrenzten Prostatakarzinom gemdf § 137¢ SGBV

2. Beschlussentwurf iiber MaBnahmen zur Qualititssicherung be1 interstitieller Low-
Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms.

2 Zum Beschlussentwurf zur interstitiellen Low-Dose-Rate-
Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom gemadan
§137c SGB YV

Es wurden zwe1l gegensdtzliche Entwurfsvorschlige zur Stellungnahme vorgelegt. In
Position 1 wird eine Aussetzung der Entscheidung iiber die Aufnahme der Methode m die
Rachilinte | Methoden Krankenhausbehandlung™ fiir den Zeitraum der Laufzeit einer Studie,
die den Nutzen der LDR-Brachytherapie beim Prostatakarzinom im Vergleich nut anderen
Therapieverfahren untersucht, vorgeschlagen. Die Studie | Priferenzbasierte randomusierte
Studie zur Evaluation der Behandlungsmodalititen bei Prostatakarzinom mut niedrigem /
Lfrihem mtermedidren” Risiko (PREFERE)” soll 2013 gestartet werden. Die Aussetzung hat
nach den Vorgaben des G-BA die Konsequenz, dass damit auch ein Beschluss tiber
MaBnahmen zur Qualitdtssicherung zu treffen ist, die bei der Durchfithrung der Methode
einzuhalten sind.

Position 2 schligt vor, die LDR-Brachytherapie als zugelassene Methode in die Richtlinie
-Methoden Krankenhausbehandlung™ nut aufzunehmen.

Stellungnahme der SSK zu den vorgelegten Unterlagen

Die SSK beriicksichtigt be1 thren Erwagungen vorrangig die Aspekte der , Rechtfertigenden
Indikation™ (§ 80 StrlSchV) und der , Dosisminimierung™ (§ 81 StrlSchV) (StrlSchVv 2001).
Aus Sicht des Strahlenschutzes besteht fiir die Anwendung der LDR-Brachytherapie eine
Rechtfertigung der Methode um Sinne des § 4 Abs. 2 StrlSchV. Die SSK begriifit die mit der
Aussetzung der Methode und der Durchfilvung der PREFERE-Studie verbundene
Moglichkeit, Daten zu Nutzen und Risiko der LDR-Brachytherapie beim Prostatakarzinom im
Vergleich zu den anderen Therapiemethoden nut ionmisierender Strahlung und den
Therapiemethoden ohne iomisierende Strahlung zu erhalten. Bei Vorliegen der
Studienergebmsse konnen die Rechtfertigung tberpriift und die danut verbundenen
Auswirkungen auf die rechtfertigende Indikation gegebenenfalls bestdtigt oder modifiziert
werden.

Insofern 1st Position 1 aus Sicht der SSK vorzuziehen.

Es gibt aus Sicht des Strahlenschutzes allerdings keine verbietenden Griunde, die gegen die
Annahme der Position 2 sprechen, da die Brachytherapie historisch eine der ersten Methoden
einer Therapie von Erkrankungen mit ionisierender Strahlung darstellt. Sie wird seit fiber
hundert Jahren angewendet und wurde kontinuierlich weiterentwickelt und optimiert.
Insbesondere hinsichtlich der Indikationen, der eingesetzten Radionuklide, der verfiigbaren
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Beschlussentwirfe des G-BA zur interstitiellen Low-Dose-Rate-Brachytherapie 4

Aktvititen und Dosisleistungen zur Applikation und hmsichtlich des Strahlenschutzes von
Patient und Personal liegen umfassende Erfahrungen vor. Vor diesem Hintergrund ist diese
spezielle Methode der mterstitiellen Brachytherapie der Prostata zu sehen, bei der m der
Regel I-125-Seeds fransperineal in die Prostata appliziert werden und dort permanent
verbleiben. Aufgrund der Zerfallsrate der verwendeten Nuklide 1st die Dosisleistung nach
1 Jahr auf etwa 1% des anfanglichen Wertes abgefallen.

Die Anwendung der Methode bedarf in jedem Fall einer Genehmigung nach § 7 StrlSchv
durch die nach Landesrecht zustandige Behorde. Im Rahmen des Verfahrens wird das
Vorliegen aller Genehmigungsvoraussetzungen der Strahlenschutzverordnung gepriift und die
Beachtung der Ausfilhrungen der Richtlime | Strahlenschutz in der Medizn™ (BMU 2011)
verpflichtend gemacht. Dort werden genaue Ausfiihrungen zu den erforderlichen Fachkunden
im Strahlenschutz, organisatorischen und anwendungsbezogenen Anforderungen vorgegeben,
auf die m der Begriindung zum Beschluss des G-BA hingewiesen werden sollte. Die
speziellen, anwendungsbezogenen medizinischen, physikalischen und organisatorischen
Aspekte zur LDR-Brachytherapie sind im Kapitel 7.6.2 der Richtlinie _Strahlenschutz m der
Medizin“ zu finden.

Da bei der LDR-Brachytherapie umschlossene radioaktive Quellen m die Prostata gelegt
werden, 1st aus Strahlenschutzgrinden eme Hospitalisierung der Patienten wie bei der
Therapie mit offenen radioaktiven Stoffen nicht zwingend vorgegeben. Wie im
Positionspapier 2 ausgefiihrt 1st die Durchfiibrung der LDR-Brachytherapie sowohl ambulant
als auch stationdr moglich. Die Indikation zur stationdren Behandlung wird jedoch
,maBgeblich durch das Vorliegen von Komorbidititen, Risikofaktoren und einem sich daraus
ergebenden erhéhten Uberwachungs- und Nachbehandlungsbedarf begriindet .

3 Zum Beschlussentwurf tiber MafRnahmen zur
Qualitatssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-
Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten
Prostatakarzinoms

Der Beschlussentwurf ist laut G-BA (Schreiben vom 6.6.2012) dann notwendig, wenn der
Aussetzung der Beschlussfassung zur interstitiellen Low-Dose-Rate-Brachytherapie beim
lokal begrenzten Prostatakarzinom gemih § 137¢ SGB V zugestimmt wird.

Stellungnahme der SSK zu den vorgelegten Unterlagen

Als Position A wurde der Entwwrf eines Beschlussvorschlags nut Anlagen vorgelegt. Die
Position B beinhaltet Anderungsvorschlige zur Position A, die iiberwiegend auf ein weit
geringeres Qualititsniveau abzielen, z. B. liegen die dort genannten Mindestanforderungen an
die Qualifikation des behandelnden Arztes unter den Anforderungen zum Erwerb der
verpflichtenden Fachkunde im Strahlenschutz. Daher rit die SSK von der Verfolgung der
Position B ab.

Die Stellungnahme der SSK bezieht sich auf die Position 1A= Diese Position enthalt ua.
bindende Vorgaben zur Kooperation und Qualifikation der unterschiedlichen Berufsgruppen,
die unter dem Aspekt der Qualitatssicherung und Dosisnuminuerung sehr wichtig smd. Die
Ausfithrungen in den Anlagen zu diesem Beschlussentwurf sind aus Sicht der SSK auch unter
den genannten Aspekten schliissig.

Die SSK geht davon aus, dass die in dem Beschlussentwwf 1A des G-BA genannten
MaBnahmen zur Qualitatssicherung fiir die geplante PREFERE-Studie Giiltigkeit haben. Die
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SSK hilt es fiir besonders wichtig, dass, wie mn der PREFERE-Studie vorgesehen, gleiche
Kiriterien und Vorgaben zur Nachsorge auf alle zu vergleichenden Therapiearme angewendet
werden. Nur so werden sich valide Aussagen zu Langzeiteffekten in Hmblick auf die
rechtfertigende Indikation ableiten lassen. Besondere Bedeutung hat in  diesem
Zusammenhang auch die Kommunikation und Befundmutteilung zwischen den beteiligten
Fachgruppen. Wir weisen hier auf die aktuelle Empfehlung der SSK zur Nachsorge (SSK
2011) hin.

Noch nicht im Rapid Report des IQWiG NI10-01 erfasste, aktuelle Publikationen geben
Hinweise zu einer selr hohen Langzeitwirksamkeit, einer geringeren Zweittumorrate und
weniger Darmbeschwerden nach Brachytherapie gegeniiber externer Bestrahlung, sowie einer
besseren Schonung der urogenitalen Kontmenzfunktion und Sexualitit gegeniiber der
radikalen Prostatektonue (ausgewdhlte Literatur in Anlage 2). Vorbestehende uroobstruktive
Symptome favorisieren z. B. ein operatives Vorgehen m Bezug auf das funktionelle
Langzeitergebnis und werden korrekterweise als Selektionsmerkmal ausdriicklich betont. Fiir
die Bewertung der patientenbezogenen Ergebnisse (PRO, Patient Related Outcome) und
Lebensqualitit miisste stirker der Zeitverlauf im Léangsschmitt und die pritherapeutische
Ausgangssituation betrachtet werden. Zur besseren Bewertung und Vergleichbarkert der
Nebenwirkungen am Patienten schldgt die SSK vor, die pratherapeutische Dokumentation um
die  Erhebung des Internationalen-Prostata-Symptome-Scores (IPSS) und die
Nachsorgedokumentation um eine regelmaBige (z. B. in 1jdhrigen Intervallen) Befragung der
Patienten auf der Basis des Fragebogens in der Anlage 1 zu erweitern und die funktionellen
Endpunkte (speziell Lebensqualitat) zu prazisieren.

Aus Sicht der SSK ist ein wichtiges Kriterium fiir die Optumierung der Behandlung, dass
sowohl urologische, als auch strahlentherapeutische und medizin-physikalische
Fachkompetenz bei der Durchfiihiung der LDR-Brachytherapie présent ist. Die in Anlage Al
und AZ.1 der Richtlinie | Strahlenschutz in der Medizin“ genannten Voraussetzungen fiir die
Fachkunde im Strahlenschutz in der Brachytherapie fiir Arzte und Medizinphysik-Experten
sichen zusammen muft den im Beschlussvorschlag Position A des G-BA genannten
notwendigen Anwendungszahlen in ausreichender Weise das notwendige Qualititsniveau der
beteiligten Personen. Die m Anlage 2(1) zur Position A genannte Fachanerkennung der
Deutschen Gesellschaft fiir Medizinische Physik (DGMP) hat derzeit im Strahlenschutzrecht
keine Grundlage und sollte daher gestrichen werden.

Literatur
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SSK 2011 Nachsorge als Teil der Qualititssicherung in der
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Str1SchV 2001 Verordnung iiber den Schutz vor Schiden durch 1onmisierende
Strahlen (Strahlenschutzverordnung - StrlSchV) vom 20. Juli
2001 (BGBL IS. 1714; 2002 I S. 1459), zuletzt geandert
durch Art. 1 der Verordnung vom 4.10.2011 (BGBII 2000
Nr. 51)
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Beschlussentwirfe des G-BA zur interstitiellen Low-Dose-Rate-Brachytherapie

Anlage 1: LentSoma Fragebogen

BRACHYTHERAPIE - Fragebogen

¥xx den

An

Herrn Hans Muster

LENT SOMA V9 Fragebogen

Patient

Name: Vorname:

Bitte beantworten Sie nachfolgende Fragen gemab Ihrem Empfinden innerhalb der letzten 2 Wochen. Kreuzen

Sie den zutreffenden Zahlenwert an.

Wiirden Sie bei sich aufgrund eigener Erfahrung, aufgrund eventuell 0 nein
eingetretener Nebenwirkungen oder Komplikationen die Brachytherapie bei

gleicher Diagnose noch einmal durchfiihren lassen? 1 ja
Wirden Sie die Brachytherapie aufgrund eigener Erfahrung, aufgrund 0 nein

eventuell eingetretener Nebenwirkungen oder Komplikationen anderen

Personen (z. B. Freunden/Bekannten)empfehlen? 1 ja

Kapitel I: Fragen hinsichtlich Stuhlgang/Darmbeschwerden

Wurden bei Ihnen vor der Brachytherapie irgendwelche Darmoperationen 0 nein
durchgefihrt?

1 | ja
Wenn ja, wann erfolgte die Operation?
Wurden bei Ihnen nach der Brachytherapie irgendwelche Darmoperationen 0 nein
durchgefihrt?

1 |ja

Wenn ja, wann erfolgte die Operation?
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Hatten Sie nach der Brachytherapie eine Darmspiegelung? 0 nein

Wenn ja, wann?

Wenn ja, welche Verdnderung an der Darmschleimhaut wurde

nachgewiesen?

Haben Sie Schmerzen beim Stuhlgang? 0 nein

1 selten

2 manchmal

3 oftmals

4 nie

Wenn ja, wie stark sind die Schmerzen beim Stuhlgang? 0 | minimal

1 | tolerabel

2 | intensiv

3 | sehrstark

Wenn Sie den Drang zum Stuhlgang empfinden, wie oft missen Sie dann 0 nie

sofort die Teilette aufsuchen?
1 1 Mal im Monat

2 | 1 Mal pro Woche

3 | taglich

4 immer
Hatten Sie in der letzten Zeit unter Durchfall gelitten? 0 nein

1 |ja

Wenn ja, wie viel Mal am Tag hatten Sie Durchfall? (Freitext)
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Beschlussentwirfe des G-BA zur interstitiellen Low-Dose-Rate-Brachytherapie

Haben Sie Probleme in Bezug auf die Kontrolle des Stuhlganges? 0 nein
1 |ja
Wenn ja, wie oft? 0 1 Mal im Monat

1 1 Mal pro Woche

2 | tiglich
3 immer
Hatten Sie in der letzten Zeit Blutungen beim Stuhlgang bemerkt? 0 nein
1| 3ja
Wenn ja, wie oft? (Freitext)
Haben Sie in der letzten Zeit an Darmverstopfungengelittan? 0 nein
1 | ja
Wenn ja, wie oft mussten Sie den Darm entleeren/abfiihren? 0 mehr als 4 Mal pro Woche

1 3 bis 4 Mal pro Woche

2 2 Mal pro Woche

3 1 Mal pro Woche

4 weniger als 1 Mal pro Woche
Hatten Sie in letzter Zeit schwarz gefarbten Stuhlgang (. Teerstuhl™) 0 nein
bemerkt?
1 | 3Ja
Wenn ja, wie oft haben Sie dies beobachtet? 0 1 Mal im Monat

1 | 1 Mal pro Woche

2 | taglich

3 immer

203



ABSCHLUSSBERICHT — BRACHYTHERAPIE — QS-MARNAHMEN

Beschlussentwirfe des G-BA zur interstitiellen Low-Dose-Rate-Brachytherapie 10
Wie hoch ist Thr aktuelles Kérpergewicht? kg
Hatten Sie in der letzten Zeit schleimig, klebrigen Stuhlgang? 0 nein

1| 3ja
MNehmen Sie Medikamente gegen Durchfall ein? 0 nein

1| ja

Wenn ja, wie lautet der Name des Medikamentes?

Wie oft nehmen Sie dieses Medikament pro Woche? 0

Weniger als 2 Tabletten pro Woche

2 oder mehr Tabletten pro Woche

Bitte geben Sie alle weiteren Medikamente an, die Sie zur
Darmregulierung bzw. gegen Darmbeschwerden einnehmen

Kapitel II: Fragen hinsichtlich Urinieren/ Harnblasenbeschwerden

Haben Sie Schmerzen beim Urinieren?

Wenn ja, wie stark sind die Schmerzen?
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0 nein

1 selten

2 manchmal

3 oftmals

4 immer

0 | minimal

1 | tolerabel

2 | intensiv
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Beschlussentwirfe des G-BA zur interstitiellen Low-Dose-Rate-Brachytherapie 1"

Wenn Sie den Drang zum Urinieren empfinden, wie oft miissen Sie dann

sofort die Toilette aufsuchen?

Hatten Sie in letzter Zeit Blut im Urin?

0 nie

1 1 Mal im Monat
2 1 Mal pro Woche
3 | taglich

4 immer

0 nein

1 selten

2 manchmal

3 oft

4 immer

Wie h3ufig miissen Sie urinieren? ] weniger als alle 4 Stunden
1 einmal alle 3-4 Stunden
2 einmal alle 2-3 Stunden
3 einmal alle 1-2 Stunden
4 einmal pro Stunde
Leiden Sie unter Inkontinenz, d. h. kénnen Sie den Urin nicht | O nein
mehr halten?
1 weniger als einmal pro Woche
2 weniger als jeden Tag
3 mehrfach am Tage
4 standig
Mehmen Sie irgendwelche Medikamente gegen Ihre Blasenbeschwerden? 0 nein
1| ja

Wenn ja, wie lautet der Name des Medikamentes und Wie oft nehmen

Sie dieses ein?
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Beschlussentwirfe des G-BA zur interstitiellen Low-Dose-Rate-Brachytherapie 12
Alle Angaben beziehen niemals seltener als | seltener als | ungefihrin | in mehr als | fast immer
sich auf die letzten in1wvon5 in der der Hilfte der Halfte
4 Wochen Fallen Halfte aller | aller Falle aller Falle

Fille

1 | Wie oft wahrend des letzten
Monats hatten Sie das
Gefiihl, dass Ihre Blase nach
dem Wasserlassen nicht
ganz entleert war? 0 1 2 3 4 5

2 | Wie oft wahrend des letzten
Monats mussten Sie nach
weniger als 2 Stunden ein
zweites Mal Wasser lassen? | 0 1 2 3 4 5

3 | Wie oft wihrend des letzten
Monats mussten Sie beim
Wasserlassen mehrmals

aufhoren und wieder neu

beginnen? 0 1 2 3 4 5

4 | Wie oft wahrend des letzten
Monats hatten Sie
Schwierigkeiten, das
Wasserlassen

hinauszuzégem? 0 1 2 3 4 5

5 | Wie oft hatten Sie inen
schwachen Strahl beim
Wasserlassen? 0 1 2 3 4 5

6 | Wie oft wihrend des letzten
Monats mussten Sie pressen
oder sich anstrengen, um mit

dem Wasserlassen

anzufangen? 0 1 2 3 4 5

7 | Wie oft sind Sie wihrend des
letzten Monats
normalerweise nachis
aufgestanden, um Wasser zu
lassen? Malgeblich ist die
Zeit vom Zubetigehen bis
zum Aufstehen morgens. 0 1 2 3 4 5
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Lebensqualititsskala ausgezeichnet | zufrieden liberwiegend | gemischt, teils | ungliicklich sehr schlecht
zufrieden zufrieden, teils
unzufrieden

Wie wirden Sie sich
filhlen, wenn sich lhre
Symptome beim
Wasserdassen zukinfiig
nicht mehr &ndem wirden?
Leiden Sie unter simultaner Midigkeit und Kopfschmerzen Seit der 0 nein
Brachytherapie?

1 |ja
Urinieren Sie weniger Harnvolumen seit der Brachytherapie? 0 nein

1| ja
Haben Sie geschwollene FuBzehen seit der Brachytherapie? 0 nein

1 | ja
Sind Sie damit einverstanden, dal ihre gemachten Angaben im Rahmen 0 nein
von medizinischen Studien ausgewertet werden?

1| 3ja

Vielen Dank fiir die Beantwortung der Fragen
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2.3.6 Wortprotokoll der mindlichen Anhérung

Einleitender Hinweis: Die Anhérung wurde fir die Themenkomplexe ,Anderung der Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung” und ,QS-MaflRnahmen* durchgefihrt; die Ausfiihrungen, die sich
auf die Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung beziehen, sind nachfolgend grau
hinterlegt.

Mundliche Anhérung

gemal 8§ 12 Abs. 3 Verfahrensordnung
des Unterausschusses Methodenbewertung

hier:
Interstitielle LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom

- Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)

- QS-MalBnahmen gemal Kap. 2 § 14 Abs. 4 Spiegelstrich 2 VerfOi. V. m. § 137 Abs. 1
Satz 1 Nr. 2 SGB V

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 28. Februar 2013
von 12.22 Uhr bis 13.22 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldete Teilnehmer fir den Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed):

Herr Winkler
Herr Dr. Rybak

Angemeldeter Teilnehmer fir die Firma Oncura GmbH:

Frau Dr. Scharl
Herr Dr. Dr. Képpen

Angemeldete Teilnehmer flr die Firma Eckert & Ziegler BEBIG:

Herr Dr. Kahmann
Frau Oertel

Angemeldete Teilnehmer fur die Firma C. R. Bard GmbH:

Herr Dipl.-Ing. Lansing
Frau Hillenbrand
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Anhang zum Kap. D der ZD Brachytherapie stationar

Beginn der Anhorung: 12.22 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Ich darf Sie beim Unterausschuss Methodenbewertung zur
mundlichen Anhorung, was die Brachytherapie angeht, begrifRen. Wir haben zwei Themen,
einmal die Brachytherapie und hinterher mdgliche QS-MaRRnahmen. Wir wirden diese
Themen gerne voneinander trennen, das heil3t, die Brachytherapie bei lokal begrenztem
Prostatakarzinom abhandeln, um dann hinterher zu den QS-MalRnahmen zu kommen. Ich
bitte, Ihnre Redebeitrage darauf einzustellen.

Wenn es bei uns richtig angekommen ist — korrigieren Sie mich bitte, wenn ich etwas
Falsches sage —, dann sind insgesamt vier Organisationen dabei. Ich werde versuchen, Sie
namentlich aufzurufen. Ich bitte dabei um einen Dispens. Dies tue ich gebetsmuhlenartig bei
jeder Anhdrung. Wir verzichten hier beim Unterausschuss auf jegliche Titel. Ich werde mich
insoweit auf den reinen Namen beschranken. Ich bitte, damit einverstanden zu sein.

Als Allererstes habe ich den Bundesverband Medizintechnologie, BVMed, und habe Herrn
Rybak und Herrn Winkler. Dann habe ich den Medizinproduktehersteller C. R. Bard GmbH
und hier Frau Hillenbrand und Herrn Lansing. Wir haben Eckert & Ziegler BEBIG, Herrn
Kahmann und Frau Oertel. Von der Oncura GmbH haben wir Herrn Képpen und Frau Scharl.
Wir haben einen Stenografen, der Protokoll fihrt. Damit er jedes Wort ordnungsgemarn
aufnehmen kann, bitte ich, jeweils die Mikrofone, die vor lhnen stehen, zu benutzen. Ich
mochte Sie auch darauf aufmerksam machen, dass Ihre Wortbeitrage quasi offentlich sind.
Wir werden sie vertffentlichen. Sie werden sich mit Inrem Namen und lhrem Wortbeitrag
insgesamt wiederfinden. An den Unterausschuss Methodenbewertung geht ebenfalls
gebetsmiuhlenartig vorgetragen der Hinweis, dass wir da nur die jeweilige Organisation und
keinen Namen nennen.

Ich darf Sie noch darauf aufmerksam machen, dass wir uns hier auf der Grundlage unserer
Verfahrensordnung bewegen. Unsere Verfahrensordnung sagt in 8 12, dass die mundliche
Stellungnahme in erster Linie dazu dient, die sich aus der schriftlichen Stellungnahme
ergebenden Fragen zu klaren und — jetzt kommt es — neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich
nach Abschluss des schriftichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, noch
einzubringen.

Wir sind davon ausgegangen, dass der erste Teil der zweistufigen Anhdrung circa
30 Minuten dauert. Das ist unsere Vorgabe, an die sich nicht gehalten werden muss. Es
kann sich an sie gehalten werden. Wenn nachher die Damen und Herren links von mir
sagen, du hast genau 30 Minuten gebraucht, dann bekomme ich ein Lob. Daran missen Sie
sich nicht orientieren. Die Wortmeldungen werden hier in keiner Weise begrenzt oder
abgeschnitten. Ich weil3 aus Erfahrungen in Anhérungen, dass Sie zwar davon ausgehen
kénnen, dass wir Ihre schriftichen Stellungnahmen ausfiihrlich gelesen haben, sie auch
gewdrdigt haben und mehr als auch nur in unserem Herzen bewegt haben. Insoweit bitte ich
um Verstandnis dafir, dass Sie lhre schriftichen Stellungnahmen nicht in extenso von
Seite 1 bis Seite 20 wiederholen, sondern den wirklichen Extrakt, den Sie meinen uns noch
einmal sagen zu missen, uns insgesamt vortragen. Ich bitte dafiir um Verstandnis. Danach
werde ich die Diskussion freigeben, um Fragen an Sie zu stellen, und danach werde ich Sie
fragen, ob es neuere Erkenntnisse gibt, seitdem Sie Ihre schriftliche Stellungnahmen
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abgegeben haben, also etwas, was brand new ist, wovon wir vielleicht noch keine Ahnung
haben und was wir zusétzlich in unserer Entscheidungsfindung beriicksichtigen mussen.

Ich frage die Anhdrpersonen, wer als Erstes das Wort ergreifen méchte. — Herr Winkler, Sie
haben das Wort.

Herr Winkler (BVMed): Herr Dr. Deisler, vorab recht herzlichen Dank fir die Einladung und
die Mdglichkeit, zu einer Bewertung einer Medizintechnologie vonseiten der Hersteller das
Wort zu ergreifen. Es ist erstmalig fur uns als Verband die Mdglichkeit, an diesem Verfahren
aktiv teilzunehmen. Dies ist durch das Versorgungsstrukturgesetz rechtlich ermdglicht
worden. Sie haben es in lhrer Verfahrensordnung, wie wir positiv festgestellt haben,
allumfanglich umgesetzt. Wir hoffen, dass wir in diesem Dialog, der jetzt vor uns liegt, einen
sachlichen Dialog hinbekommen, dass wir die Argumente sachlich und fundiert aufgrund der
vorliegenden Daten auswerten kénnen, und begrifen, dass diese Anhoérung fir die
Unternehmen mdglich gemacht wurde, wobei auch das der Gesetzgeber vorgegeben hat.
Ich freue mich auf den Dialog mit Ihnen. Dies so weit als Vorwort.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Ich darf die Freude dann zuriickgeben. — Wer mochte jetzt
das Wort ergreifen? Wir haben quasi eine Grundstellungnahme, und weitere Organisationen
haben sich regelhaft dieser Stellungnahme angeschlossen, sodass ich davon ausgehe, dass
derjenige, der die Grundstellungnahme erarbeitet hat, jetzt auch das Wort ergreifen mochte.

Herr Dr. Rybak (BVMed): Es ist naturlich ein Gemeinschaftswerk und nicht von einem
Einzelnen erstellt. Auch von meiner Seite darf ich mich herzlich bedanken fur die Moglichkeit,
hier heute die verfasste Stellungnahme in wesentlichen Aspekten zu verdeutlichen und mit
Nachdruck zu begriinden.

Einleitend, was das Verfahren angeht, kann man sicherlich sagen, dass fur uns die
entscheidende Option die Position 2 ist, dass letztendlich eine uneingeschrankte — nennen
wir es jetzt einmal so — Verordnungsfahigkeit aufrechterhalten bleibt. Dies aus einem ganz
einfachen Grund: Wir haben es hier mit einem weltweit anerkannten Verfahren zu tun. Es ist
seit Jahren Bestandteil der Regelversorgung in vielen europaischen und auch weltweiten
Markten.

Auf der anderen Seite ist die angesprochene Evidenzlage vorliegend nicht so, dass es zu
einer Einschrankung kommen durfte. Vielmehr kann die Evidenzlage, die wir vorgefunden
haben, belegen, dass wir erhebliche Vorteile gegentiber den vergleichbaren hier in Betracht
kommenden Therapiealternativen haben. Letztendlich ist es Sinn und Zweck dieses
Verfahrens, dass wir zwischen den verschiedenen in Betracht kommenden Therapieoptionen
vergleichen und dann entsprechend Vor- und Nachteile bzw. Nutzen herausarbeiten. Da
zeigt die Datenlage, die in der Stellungnahme bereits belegt worden ist, ganz eindeutig, dass
wir hier wesentliche und nachhaltige Vorteile gegentiber anderen Therapieverfahren haben.
Umgekehrt muss man sagen, dass — es geht nicht darum, dass qualitative Kriterien in Frage
gestellt werden sollen — im Falle einer Einschréankung Patienten gegebenenfalls ohne Not
einer solchen Therapiealternative beraubt wirden, was erhebliche Auswirkungen auf die
bestehende Versorgung in Deutschland hétte, ohne dass sich hierflir sachgerechte Griinde
finden liel3en. Es ist der Kern dieser ganzen Stellungnahme, dass wir eben eine Evidenzlage
auch bei den in Betracht kommenden Vergleichstherapien haben, die nicht darauf hindeutet,
dass wir eine Uberlegenheit anderer Therapieformen haben. Umgekehrt wiirde es zu einer
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einseitigen Diskriminierung der Therapieform fuhren, tber die wir heute reden. — Erst einmal
herzlichen Dank.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank fur Ihre Stellungnahme. — Drangt es
weitere Organisationen, das Wort zu ergreifen? — Das ist nicht der Fall. Dann darf ich die
Fragen freigeben seitens des Plenums.

DKG: Zunachst ganz herzlichen Dank. Sie haben gerade angesprochen, dass die Evidenz
Hinweise dafur gibt, dass es Vorteile der Brachytherapie gibt. Die Vorteile, soweit mir
bekannt, beziehen sich zum groRen Teil auch auf das Nebenwirkungsspektrum, aber die
Wirkung der Brachytherapie selber, zumindest habe ich Sie so verstanden, wird eigentlich
nicht mehr infrage gestellt, da sie international Uberall angewendet wird. Kénnten Sie
vielleicht noch einmal darstellen, was die Vorteile klinisch fiir den Patienten bedeuten
wirden?

Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Darauf wirde ich ganz gerne antworten. Es gibt
sowohl in Bezug auf die Wirksamkeit der Therapie eine aktuelle, etwa neun Monate alte
Metaanalyse, die klar gezeigt hat, dass die Brachytherapie in dem Indikationsspektrum, in
dem sie in Deutschland durchgefiihrt wird, klare Vorteile auch im Uberleben gegeniiber den
Alternativen wie Radikaloperation oder auch externe Bestrahlung gezeigt hat. Es ist vom
IQWIG auch friher schon festgestellt worden, dass die Brachytherapie Vorteile zum Beispiel
gegeniber externer Bestrahlung im Bereich der rektalen Komplikation hat, die wir als sehr,
sehr gering einschatzen koénnen. Wir haben praktisch keine Grad-lll oder Grad-IV-
Rektalkomplikationen bei unseren Patienten.

(DKG: Bitte konkretisieren!)

- Na ja, Grad | oder Grad Il waren so etwas wie vermehrter Stuhlgang, weiche Stuhlgange,
bisschen Schleimablagerung, Grad Il ware dann schon eine héhergradige Schadigung mit
Blutauflagerungen oder auch mit Schmerzen, und Grad IV waren Ulcus oder gar eine Fistel.

Das tritt bei der Brachytherapie praktisch nicht auf. Der Vorteil gegenuber der
Radikaloperation ist in der kiirzeren Narkose, der geringeren Zeit im Krankenhaus, in einem
deutlich geringeren Inkontinenzrisiko, in einem deutlich niedrigeren Potenzrisiko zu sehen.
Da gibt es klinisch deutliche Vorteile.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — Gibt es weitere Fragen an die
Unternehmer?

Patientenvertreter: Es ist unbestritten, dass die Brachytherapie von den Patienten gerne
gewahlt wird, weil die Aufenthaltszeiten in den Kliniken sehr kurz sind. Das ist nattrlich ein
Riesenvorteil. Auf der anderen Seite muss ich einfach sagen, dass wir &ufRerst enttauscht
waren, als vonseiten des IQWIG dann festgestellt wurde, dass die Evidenzlage nicht
ausreichend ist. Wir haben uns bei all unseren Uberlegungen die Miihe gemacht und haben
untersucht, ob in der letzten Zeit noch neuere Einsichten gekommen sind. Dabei haben wir
festgestellt, dass das nicht der Fall ist. All dies hat uns dann dazu bewogen, die PREFERE-
Studie auf den Weg zu bringen und mitzuhelfen, dass sie auf den Weg kam, damit die
Manner endlich nach einer evidenzbasierten Grundlage behandelt werden und die Sache mit
diesem Theater endlich aufhdrt. Wir sind zutiefst enttduscht — das muss ich hinzufligen —,
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dass Sie eine Technik vertreten, die seit hundert Jahren existiert, deren Evidenz in letzter
Konsequenz nach der deutschen wissenschaftlichen Beurteilungslage aber nicht
ausreichend ist. Deshalb haben wir uns mit allen Mitteln hinter die PREFERE-Studie
geklemmt und dafir gesorgt, dass sie finanziert wird und auf den Weg kommt. Wir kénnen
es einfach nicht ertragen, dass die deutschen Manner nicht evidenzbasiert behandelt
werden. Meine Frage ist, verdammt noch mal: Haben Sie irgendeine Studie laufen, wo Sie
das nachweisen konnen und dass die Untersuchungen des IQWIiG falsch sind?

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Es drangelt jetzt zwei zur Antwort. Bitte einigen Sie sich,
wer zuerst antwortet.

Herr Dr. Dr. Koppen (Oncura): Es sind zwei Dinge dazu zu sagen. Erstens. Die PREFERE-
Studie ist eine sicherlich sehr anspruchsvolle, gute Studie, die auf den Weg gebracht wurde,
sie wird nur in absehbarer Zeit keine Ergebnisse zeitigen. Das heif3t, wir werden sehr, sehr
lange warten mussen, bis wir bei dieser Studie, die immerhin elf Arme hat, die alle erst gefullt
werden miuissen, ein Ergebnis haben. Ganz unabhangig davon ist zu sagen, dass die
Evidenzlage bezuglich der LDR-Brachytherapie eindeutig ist. Denn in der Studie von Peter
Grimm, der riesigen Metaanalyse, an der tbrigens Dr. Machtens als Koautor beteiligt war,
der vielleicht selber noch Stellung nehmen kann, wurden 57.000 M&nner untersucht. Es
wurde festgestellt, dass in den Risikogruppen, Uber die wir hier sprechen — das ist das
niedrige und das intermediare Risiko —, die Brachytherapie im Grunde genommen allen
anderen Verfahren mindestens gleichwertig, wenn nicht Gberlegen ist. Keiner kommt heute
an der Peter-Grimm-Studie vorbei. Stock und Stone haben Ende letzten Jahres fir ein
wesentlich ungunstiger gelagertes Patientenkollektiv, namlich mit Histomorphologien
Gleason 7 a und b, die wir primar gar nicht betrachtet haben, tber eine groRe Anzahl von
Mannern publiziert, die exzellent abgeschlossen haben. Die Aussage, dass nicht
ausreichend Evidenz vorhanden ist, ist also einfach nicht korrekt. Der muss man
widersprechen. Die Grimm-Studie ist hochrangigst publiziert im ,British Journal of Urology",
ist fur jedermann nachlesbar. An diesen Ergebnissen und der Interpretation kommt kein
Mensch vorbei.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Mdchte noch jemand der Patientenvertretung vehement
widersprechen? — Das ist der Fall.

Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Vehement widersprechen vielleicht nicht. Ich wirde
eine kleine Anmerkung machen wollen. Wir missen uns immer gegeniuber Therapien wie
der Radikaloperation oder externer Bestrahlung vergleichen, die selbst keine Evidenz
aufweisen. Das heif3t, ich muss hier Apfel mit Birnen vergleichen und wei? noch nicht einmal,
ob die Birnen Birnen sind. Es gibt eine Studie fur die Radikaloperation, die prospektiv
randomisiert ist, mit einem Evidenzniveau, das das IQWiG verlangt und das auch Sie gerne
hatten, und zwar nicht einmal gegen ,active surveillance®, sondern ,watchful waiting®. Die hat
gezeigt, dass Patienten Uber 65 von der Radikaloperation Uberhaupt nicht profitieren.
Insofern musste man im Rickschluss, wenn Sie fordern, dass die Brachytherapie die
Evidenz vorweist, natirlich fur alle anderen Therapien auch Evidenz fordern. Dann dirften
wir Uberhaupt nichts mehr machen. Insofern: Wir haben eine hochrangige Beobachtung, die
Metaanalyse von Grimm, die uns ganz deutlich gezeigt hat, dass die Brachytherapie
langfristig gesehen sogar besser ist als die Alternativen.
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Herr Dr. Dr. Képpen (Oncura): Vielleicht noch ergéanzend. Es konnte aus lhrer Einlassung
der Eindruck entstehen, die PREFERE-Studie sei aus der Taufe gehoben worden, um pro
LDR-Brachytherapie zu sprechen. Das ist keineswegs der Fall, denn in der PREFERE-
Studie sollen vier zunadchst einmal als gleichwertig angesehene Modalitdten verglichen
werden, und wir wissen erst in vielen, vielen Jahren, was herauskommen wird. Es ist also
keine Studie, die primar die Wirksamkeit der LDR-Brachytherapie nachweisen sollte.

DKG: Ich habe eine Frage insbesondere an Sie als Hersteller, weil Sie die Entwicklung
dieser Verfahren sicherlich sehr gut beurteilen kdnnen, einerseits rickblickend, aber auch
prospektiv. Nehmen wir an, es kame jetzt zu diesem Aussetzungsbeschluss. Das hiel3e ja,
dass der G-BA friihestens im Jahre 2030 eine leistungsrechtliche Beurteilung aufgrund dann
vorliegender Daten vornehmen konnte. Ist da nicht zu erwarten, dass in der Zwischenzeit —
es sind fast 20 Jahre — sich die Methode so weiterentwickelt, dass man eigentlich im Jahre
2030 ein Brachytherapieverfahren maglicherweise vorliegen hat, das dann gar nicht mehr
dem entspricht, was in der Studie untersucht worden ist? Ich gebe das nur zu bedenken, weil
sich im Bereich der Bildgebung sehr viel andert. Ich mdchte gar nicht die Diagnostik
ansprechen, die da vorkommt. Ich wére hier fir Ihre Einschéatzung sehr dankbar.

Herr Dr. Dr. Képpen (Oncura): Wir sehen Tendenzen, aber es betrifft nicht nur die
Brachytherapie, sondern auch andere Behandlungsverfahren, dass wir moéglicherweise zu
einem Punkt kommen, wo wir die Prostata fokal durch verbesserte Bildgebung behandeln
kénnen, wo wir gezielt bestimmte Areale, die wir als tumorverdachtig oder tumorbeladen
ansehen, isoliert behandeln, und den Rest der Brachytherapie nicht. Das h&ngt einfach mit
der Verfeinerung der bildgebenden Verfahren zusammen. Ich glaube aber, dass sich an dem
Grundduktus des Vorgehens a la longue nichts andern wird. Es gab eine entscheidende
Anderung vor wenigen Jahren, dass man die Planung, die friher grundsatzlich immer vor
dem Eingriff durchgefihrt wurde, jetzt online wahrend des Eingriffs durchfihren kann und
damit sehr viel genauer vorgehen kann, sehr viel praziser arbeiten kann. Aber es ist aus
meiner Sicht nicht zu erwarten, dass sich in absehbarer Zeit grundlegende Dinge andern
werden.

Geschaftsfuhrung: Wenn ich die Unterlagen aus dem Stellungnahmeverfahren richtig
verstanden habe, dann handelt es sich in dem wesentlichen Outcome der Grimm-Studie um
das biochemische PSA-freie progressionsfreie Uberleben, im Prinzip also Surrogatendpunkt.
Eingeflossen in dieses Review sind Studien bis Evidenzstufe ll, also im Prinzip
unkontrollierte Studien, Fallserien. Sie behaupten sozusagen, das wiirde die Uberlegenheit
der Brachytherapie beweisen. Das wirde voraussetzen, dass es sich beim
progressionsfreien Uberleben auf der Basis von PSA um einen validierten Surrogatendpunkt
handelt, bei dem nachgewiesen ist, dass er daflr steht, dass die Patienten tatsachlich langer
tberleben. Haben Sie dafur Evidenz?

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Mochte jemand antworten? Man braucht nicht zu
antworten.

Herr Dr. Dr. Koppen (Oncura): PSA ist letztlich der einzige Parameter und im Vergleich mit
anderen Tumorentitdten eben ein aul3erordentlich verlasslicher Parameter, den wir haben. Er
ist der einzige Tumormarker, den wir im Rahmen einer Verlaufskontrolle mit hoher
Zuverlassigkeit einsetzen kdnnen. Ich betreue verschiedenste Tumorentitaten. Selbst wenn
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wir uns CA 12-5 beim Ovarialkarzinom denken, ist es nicht so sensitiv und spezifisch wie der
PSA-Wert. — Vielleicht kénnen Sie lhre Frage noch einmal ein bisschen deutlicher
formulieren.

Geschaftsfiuhrung: Ich wiederhole gerne. Wenn auf der Basis des progressionsfreien
Uberlebens durch den PSA-Wert behauptet wird, das wiirde beweisen, dass die Patienten
langer Uberleben, dann misste in irgendwelchen Studien gezeigt worden sein, dass das
PSA-freie Uberleben mit dem tatséchlichen Uberleben korreliert ist. Die Frage war, ob es
daflr Studien gibt.

Herr Dr. Dr. Képpen (Oncura): Gibt es meines Erachtens nicht. Aber es werden immer
beide Punkte betrachtet. Es wird die biochemische Rezidivfreiheit, also das PSA-freie
Uberleben, betrachtet, und es werden das gesamte Uberleben und das tumorspezifische
Uberleben des Patienten betrachtet. Es sind verschiedene Formen des statistischen
Uberlebens, die in die Analysen einflieRen.

DKG: Sie haben vorhin gesagt, dass die Erkenntnislage zu den Therapieverfahren relativ
ahnlich ist, dass es zur Operation eine Studie gibt, die da ein bisschen mehr Sicherheit und
Klarheit hineinbringt. — Jetzt bin ich mir nicht ganz sicher: Haben wir zu QS eine eigene
Anhorung?

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Wir haben QS extra. Wir haben es voneinander getrennt.

DKG: Es ist aber irgendwie beides. — Sicherlich gibt es diese QS-Vorgaben. Da werden fir
eine Therapie Vorgaben gemacht, wobei ich personlich gar nicht einschatzen kann, was das
fur Auswirkungen auf die Anbieter in diesem Bereich hat. Die Vorstellung ist, dass dadurch,
dass ich Mindestmengen vorgebe, entweder alle sie erflillen, es gut ist, es in der Versorgung
kein Problem gibt, oder sie doch nicht alle erfillen, sich das Angebot reduziert. Jetzt gibt es
natirlich die PREFERE-Studie, wo die Patienten gleichwertige Chancen haben, in alle Arme
hineinzukommen. Es ist aber auch so, dass es noch andere Patienten gibt, namlich die, die
eben nicht Niedrigrisikotumore haben usw. Haben Sie, weil Sie die Technik besitzen,
vielleicht einen Uberblick, wo das angeboten wird? Kénnte es nicht auch einen Effekt geben,
dass auf Patienten, die beispielsweise nicht potenzielle Teilnehmer an der Studie sind, oder
aber auch solche, die es ablehnen — es sind einige Studien abgebrochen worden, gerade
weil die Randomisierung nicht geklappt hat oder die Patienten sich nicht randomisieren
lassen wollten —, Druck entsteht, dass wieder mehr operiert wird? Eine Operation ist, glaube
ich, in der normalen Urologie in fast jedem Krankenhaus oder zumindest in sehr vielen
Krankenhausern machbar. Die externe Strahlentherapie kann ich nicht so einschatzen. Aber
Fakt ist, ich greife in eine Methode kinstlich ein durch eine Richtlinie, eine Vorgabe, ich
regele es dann im Prinzip fir alle, und bei den anderen lasse ich es normal weiterlaufen. Sie
wissen jetzt mehr, wie viel Anwender es gibt, die diese Dinge machen. Aber kdnnten Sie sich
einen solchen Effekt vorstellen?

Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Die Auferlegung dieser Qualitatskriterien wird
wahrscheinlich die Halfte aller Zentren schlieRen. Das wirde bedeuten, dass sich ein Patient
deutlich weiter bewegen miusste, falls er es haben wollte. Die PREFERE-Studie wird
hoffentlich — das hoffen wir alle — rekrutieren. Wir zweifeln manchmal daran, aber wir sind
guter Hoffnung. Aber Sie werden bei weitem nicht mehr als 20 oder 30 Prozent der
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potenziellen Patienten randomisieren kénnen, die anderen mdchten sich vielleicht nicht
einschlieBen lassen oder haben einen Faktor, der einen Ausschluss bedingt, obwohl sie eine
Brachytherapie haben konnten. Sie wirden durch die Einfihrung dieser Qualitatskriterien
eine groRe Zahl an Patienten entweder in andere Therapien drangen oder erreichen, dass
die Patienten grof3e Wege gehen mussten.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Jetzt sind wir schon so weit, dass wir doch bei der QS sind.
Ich wiirde dann meine strikte Trennung, die ich am Anfang vorgenommen habe, versuchen
aufzugeben. Auch lhre Frage war so, dass Sie auf QS hingewiesen haben. Insoweit lasst
sich das vielleicht nicht so trennen, wie wir es am Anfang insgesamt vorgehabt haben. Daher
meine Entscheidung, jetzt Feuer frei zu geben, auch was QS-Fragen insgesamt angeht. Sie
haben selbstverstandlich das Primat, dort insgesamt vorzutragen. — Ich habe noch die
Wortmeldung der Patientenvertretung. Ich wusste blol3 nicht, ob es die Antwort auf die Frage
der Geschaftsfihrung oder eigenstandig war. Bitte, Sie haben das Wort.

Patientenvertreter: Ich kann mich natirlich nicht auf eine Diskussion Uber die Aussage des
IQWIG einlassen; das mdchte ich auch nicht. Ich mdchte einfach sagen, dass wir aus
unseren 240 Selbsthilfegruppen wiederholt Félle beobachten, dass es mit der
Brachytherapie Schwierigkeiten gibt. Das muss ich einfach so sagen.

Eine zweite Bemerkung aus meiner persdnlichen Erfahrung. Ich selbst gehdre in diese
Kategorie der Patienten und habe mich bestrahlen lassen, aber extern, und habe auch
Gesprache in Sachen Brachytherapie zum Zeitpunkt der Entscheidung gefuhrt. Mir gelang es
nicht, Qualitatsinformationen auf den Tisch zu bekommen, sondern nur amerikanische
Unterlagen. Ich habe in der Vorbereitung dieses Gesprachs wiederum in verschiedenen
Gruppen nachgefragt und festgestellt, dass die Manner bereit sind, 200, 300 und noch mehr
Kilometer zu fahren, um die fir sie optimale Therapie zu finden. Es gibt also in meinem
Verstandnis durch eine Einschrankung auf wenige Therapiekliniken aus unserer Sicht
gesehen kein Risiko, dass die Flachenversorgung beschrankt wird. Spricht irgend etwas
anderes gegen die Aussage, die ich gemacht habe, und missen Sie sagen, trotz dessen
ware die Flachenversorgung gesichert? Die Manner sind bereit, sehr grofl3e Wege zu fahren,
um eine, sage ich einmal, Hightech-, eine qualitatsgesicherte Therapie zu bekommen.

Herr Dr. Dr. Kdppen (Oncura): Darf ich lhre Einlassung dahin gehend verstehen, dass Sie
die LDR-Brachytherapie auf einige wenige Zentren begrenzen wollen, die das vorhalten
sollen?

Patientenvertreter: Mein Hintergrund ist, dass wir Anhanger der Aussetzung sind.

Herr Dr. Dr. Koppen (Oncura): Wenn Sie das fur die LDR-Brachytherapie fordern, dann
mussten Sie das logischerweise auch fir andere Therapien fordern.

Patientenvertreter: Der Ordnung halber sei erwéhnt: Das tun wir auch.
Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Dann haben wir bald keine Therapie mehr.
Patientenvertreter: Ich wiirde dem widersprechen.

Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Haben Sie dann noch leitliniengerechte Therapien?
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Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): QS ist durch die DKG und die Patientenvertretung eben
bereits mehrfach gefallen. Dann rufe ich ordnungsgemaf auch den zweiten Teil auf und darf
Ihnen Gelegenheit geben, sich zu &ul3ern. Es ist ein Wenn-dann-Beschluss. Die QS-
MalRnahme kommt nur zum Tragen, wenn einer der beiden ,Antréage” das Licht der Welt
erblicken wirde, also die Aussetzung vom Plenum mehrheitlich beschlossen werden sollte.
Ich gebe lhnen Gelegenheit, sich zu den QS-Mal3nahmen jetzt gesondert zu aufern.

Herr Dr. Rybak (BVMed): Dann er6ffne ich hiermit wieder die kleine Diskussion. Im Hinblick
auf die Position 1 sind wir der Auffassung, dass die hier diskutierten
Qualitatssicherungsmallnahmen nicht geeignet waren, den mit der Einfihrung dieser
MalRnahme verfolgten Zweck Uberhaupt zu erreichen. Ich greife die Diskussion an dieser
Stelle auf, das bietet sich hier an. Wenn wir der Meinung sind, wir haben bestimmte Vorteile
— das raumen Sie letztendlich ein, indem Sie sagen, wir wollen es auf bestimmte Zentren
konzentrieren —, dann sagen Sie damit auch: Eigentlich sind die Vorteile da, der Patient
profitiert davon, es kann eben nur in wenigen Zentren gemacht werden, und dies in einer
bestimmten Ubergangszeit. — Das ist auf der einen Seite natirlich eine richtige Aussage.
Umgekehrt stellt sich die Frage: Ist es dann noch eine leitliniengerechte Behandlung, wenn
ich das auf wenige Zentren konzentriere? Ist es tatsachlich so, dass jeder bereit ist, 300,
400, 500 km zu fahren? Man kénnte es auf die Spitze treiben und nur ein Zentrum in ganz
Deutschland machen. Dann sind es halt 1.000 km, die jemand aus Stddeutschland fahren
misste. Das ist a) eine Frage der Versorgungsqualitdt und b) eine Frage der Zumutbarkeit,
wir reden auch von behinderten Patienten und, und, und. Denen kénnen Sie nicht zumuten,
dass sie vielleicht 300, 400 km fahren. Es geht auch um eine liickenlose Uberwachung des
Patienten. Da sehen wir schon massive qualitative Probleme, sollte man es dazu kommen
lassen. Aus unserer Sicht sind starre qualitative Kriterien — muss mindestens 50
Untersuchungen, Behandlungen usw. durchgefiihrt haben — gar nicht geeignet, das
zweifelsohne erforderliche MaR an Qualitat sicherzustellen. Es gibt Arzte, die brauchen
vielleicht funf Behandlungen, es gibt welche, die brauchen zehn, manche lernen es vielleicht
auch nie. Aber daran sieht man, wie vielschichtig diese Situation ist. Vor diesem Hintergrund
ist es nicht zielfihrend, eine solche sehr massiv eingreifende Regelung einzufiihren, die
nicht zuletzt auch der Versorgungsqualitdt und der Versorgungssicherheit abtraglich ist.
Genau diesen Leitsatzen sind wir schon aufgrund des Sozialstaatsprinzips verpflichtet, und
auch das Wirtschaftlichkeitsgebot steht dafiir, eine sehr umfassende Versorgung
aufrechtzuerhalten.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Sie sind der Meinung, dass wir als Normgeber nicht dort
typisierend und generalisierend etwas regeln konnen, weil wir jeden Einzelfall
selbstverstandlich nicht regeln konnen?

Herr Dr. Rybak (BVMed): Nein, das wirde jetzt zu weit fihren. Es ist eine Frage der
Geeignetheit des Mittels. Das ist eine konkrete Betrachtung im Einzelfall. In diesem Fall ist
die Geeignetheit nach meinem Daflrhalten nicht gegeben.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Es hat sich die KBV gemeldet.

KBV: Ich hore aus Ihren Ausfihrungen, aber auch aus den Ausfiihrungen von vorhin eine
gewisse Grundskepsis gegentber einer QualitatssicherungsmalRnahme heraus. Die soll
nicht bezwecken, dass die Zentren weniger werden. Das kann eine logische Konsequenz
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sein. Aber dass man versucht, in diesem schwierigen Gebiet — wir héren in der Anhorung
heraus, dass keiner den Kénigsweg kennt, wie die armen Manner zu behandeln sind — das
gualitatsgesichert zu machen, daran, hoffe ich, haben Sie keine grundsatzlichen Zweifel. Die
Ausfihrungen, dass Manner bereit sind, auch weite Strecken zu fahren, um sich optimal
behandeln zu lassen: Sehen Sie sich einmal den Erfolg der Martini-Klinik an. Da kommen
Leute aus ganz Deutschland hin.

Herr Dr. Dr. KOppen (Oncura): Man muss bei Qualitat prinzipiell zwei Dinge unterscheiden,
einmal die Anzahl der Patienten, die in einem Zentrum therapiert werden, was aber keine
Aussage Uber die Qualitat zulésst, die wir mit der Behandlung erreichen. Da haben wir
eindeutige Qualitatsvorgaben durch die Guidelines der Fachgesellschaften. Die sind alle
niedergelegt, die sind auch in den Mitteilungen enthalten. Es gibt eindeutige Richtlinien, nach
denen wir den unmittelbaren Therapieerfolg, wo wir PSA nicht zur Verfigung haben,
beurteilen kénnen: Ist ein Implantat gelungen, oder ist es nicht gelungen? Das ist absolut
feststellbar integraler Bestandteil unserer Behandlung, dass wir spatestens vier Wochen
nach abgeschlossener Implantation beurteilen: Ist eine Behandlung ,state of the art”, oder ist
sie es nicht? Wir hatten bei der LDR-Brachytherapie die Mdoglichkeit der sogenannten
Nachimplantation, wenn also ein Implantat das Tumorareal nicht ausreichend abdeckt. Man
kann also den Leuten, die LDR-Brachytherapie ernsthaft betreiben — ich gehe davon aus,
dass es praktisch alle sind —, nicht unterstellen, dass sie nicht Qualitatskriterien einhalten
koénnen.

Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Wir haben sicher alle keine Einw&nde gegen
Qualitatssicherung, wie Herr Képpen schon sagte. Aber die Mittel, die hier aufgezeigt worden
sind, sind letztendlich eine Reglementierung in Richtung der Verringerung der Zahl der
Zentren und einer Verringerung der Zahl der Patienten. Das wiederum finden wir nicht
richtig. Wenn Sie die Qualitatskriterien bei der Brachytherapie anlegen, die in der PREFERE-
Studie gefordert sind, dann sollten Sie das auch bei den anderen Therapieformen machen,
ansonsten miussten Sie es auch da einschranken. Ich denke, da missen wir schon mit
gleichen Mitteln firr alle arbeiten. Die gibt es namlich in der PREFERE-Studie auch, fir die
Radikaloperation, auch fir die externe Bestrahlung gibt es ganz groRRe
Qualitatsunterschiede, wie man es machen kann. Da wird es nicht gefordert. Das
Gleichstellungsprinzip ist hier ein bisschen ausgesetzt.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Ich habe zwei Wortmeldungen von der DKG.

DKG: Zum Thema Qualitatssicherung in der LDR-Brachytherapie. Wirden Sie mit mir
Ubereinstimmen, dass es kaum ein Verfahren zur Behandlung des lokalisierten
Prostatakarzinoms gibt, wo anhand der Postimplantationsdosimetrie die Qualitatssicherung
so genau nachvollzogen werden kann wie in der LDR-Brachytherapie? Das Zweite: Wirden
Sie mir recht geben, dass wir im Grunde genommen im Alltag durch Anleitung, durch
erfahrene Kollegen bzw. durch Einweisung unerfahrener Kollegen eine Qualitatssicherung
bereits heute praktizieren, die darauf abzielt, die LDR-Brachytherapie natirlich auch in
Zentren letztendlich mit Beginnern sicher anzubieten? Ist das heute tagliche Praxis?

Herr Dr. Dr. Koppen (Oncura): Das, was Sie sagen, ist absolut richtig. An der Klinik, aus
der ich komme, wird sowohl die LDR-Brachytherapie als auch die HDR-Brachytherapie wie
auch eine IMRT der Prostata, also eine externe Bestrahlung, regelhaft eingesetzt. Ich kann

220



ABSCHLUSSBERICHT — BRACHYTHERAPIE — QS-MARNAHMEN

Ihnen sagen, bei keinem dieser Verfahren wird Qualitdt dermaf3en hinterfragt wie bei der
LDR-Brachytherapie.

Herr Dipl.-Ing. Lansing (C. R. Bard): Auch ich mdchte Herrn Machtens zustimmen. In dem
Bereich  Strahlentherapie, aus dem ich personlich komme, leben wir das
Qualitatsmanagement tagtaglich. Wir sind in dieser Hinsicht derart Gberprift durch arztliche
Stellen, durch DIN-Normen, durch andere Richtlinien, dass wir den Vorgang der
Qualitatssicherung in uns aufnehmen und tagtéglich ausschlie3lich durchfihren. Das flhrt
auch dazu, dass wir, wenn wir neue Therapiezentren eréffnen wollen, diese Personen vor
Ort extrem schulen mussen, weil durch die spatere Nachsorge detailliert herauszusehen ist,
inwieweit die Therapie am Patienten tatsachlich gut stattgefunden hat oder nicht gut
stattgefunden hat.

Frau Dr. Scharl (Oncura): Als Hersteller haben wir von Anbeginn der Therapie schon immer
sehr hohen Wert auf Qualitat gelegt. Die Brachytherapie wird schon seit 15 Jahren in
Deutschland angewendet. Wir haben als Hersteller Wert darauf gelegt, dass, immer wenn
ein neues Zentrum beginnt, dieses Zentrum zur Hospitation geht und anschlie3end ein
Proctor zur Verfigung steht. Der Proctor und das neue Zentrum haben dann untereinander
abgesprochen, ob das Zentrum schon die Qualitat hat, um die Brachytherapie alleine
durchzufiihren. Darauf haben wir immer sehr grof3en Wert gelegt.

DKG: Ich habe noch eine Frage. Das Postimplantations-CT ist, habe ich richtig verstanden,
ist eine ganz wichtige MaRBRnahme bei der Qualitatssicherung. Ich habe es so verstanden,
dass man anhand dieses Bildes sehr gut beurteilen kann, ob jemand die Methode beherrscht
oder nicht, ob er die Seeds richtig gesetzt hat usw. Bleiben dann, wenn man dieses Bild hat,
noch sehr viele Fragen Uber die Qualitéat offen? Ich habe die Assoziation, jemand muss
einparken lernen, und ich sehe, er ist einer Parkliicke zwischen zwei Autos. Dann weil3 ich,
wenn er es ein paarmal gemacht hat, er kann es, oder er kann es nicht. Ist dieses Bild auch
so aufschlussreich? Die Frage ist ja, warum ich jemanden einhundertmal einparken lassen
muss, wenn ich schon nach dem zehnten Mal sehe, er beherrscht es perfekt. Mir ist nicht
klar: Gibt es noch viele andere Qualitdtsaspekte aul3er diesem Bild, die durch dieses Bild
eben nicht vermittelt wirden?

Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Es gibt naturlich noch ganz andere
Qualitatsparameter, das Wohlbefinden des Patienten, Inkontinenzraten langfristig gesehen,
Impotenzraten.

(DKG: Ich meine die unmittelbaren!)

- Das ist die einzige Therapie, wo ich Uberhaupt direkt unmittelbar oder, sagen wir, vier
Wochen danach kontrollieren kann, ob die Dosis stimmt. Das kdnnen Sie mit keinem
anderen Verfahren machen. Sie kdnnen auch bei der Operation nicht gleich feststellen, ob
die Operation erfolgreich war. Dann kommt erst wieder der PSA als Surrogat fir die Heilung.
Sie konnen anhand des Postplans sehr gut entscheiden: Ist das eine gute Implantation oder
nicht, oder kann derjenige das nach 10, 20 oder 50 Implantationen richtig oder nicht?

Herr Dipl.-Ing. Lansing (C. R. Bard): Ich mochte sogar noch weitergehen. Ich denke, dass
wahrend der Operation heutzutage das Livebild, mit dem wir und alle Firmen an den
Patienten gehen, so gut ist und die Ultraschallbildgebung so weit fortgeschritten ist, dass wir
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schon wéahrend der Operation eindeutig sehen, was wir machen. Wenn wir feststellen, dass,
aus welchem Grund auch immer, sich die Prostata verlagert etc., konnen wir jederzeit
reagieren. Fur ein erfahrenes Team, das die Patientenoperation durchfihrt, ist es also kein
Thema, eine gute Therapie durchzufihren. Das Postplanning, das nach vier Wochen
durchgefuhrt wird, ist fir mich und die meisten meiner Kollegen nur eine zusétzliche
Bestatigung. Bei der eigentlichen Therapie ist schon direkt nach der Implantation ersichtlich,
wie sie gelaufen ist. Nach den vier bis fiinf Wochen ist es nur eine Ruckversicherung, mit der
ich Uberprife, ob das, was ich wahrend der OP gesehen habe, dem auch tatsachlich
entspricht. Es ist ein glicklicher Zufall, dass man dann, aus welchem Grund auch immer,
gegebenenfalls noch reagieren kénnte. Ich muss zugeben, in den letzten acht, neun Jahren,
die ich die Learning Curve durchlaufen habe, ist das bei uns nicht mehr vorgekommen. Das
ist eine, denke ich einmal, heutzutage gut héandelbare Sache.

Patientenvertreter: Herr Kahmann, es ist unbestritten, dass diese Methode einen
unheimlichen Charme fiir die Betroffenen hat — ich will das wiederholen, damit nicht ein
falscher Eindruck entsteht—: kurzer Aufenthalt im Krankenhaus, Rezidivrate sehr viel
niedriger, Bestrahlung direkt vor Ort, was gut kontrollierbar ist. Meine Physiskenntnisse sind
sehr gut, insofern kann ich das gut beurteilen. Wir versprechen uns daher sehr viel davon.
Sie wissen genauso wie ich, dass wir mit der ungeheuren Zahl von Ektomien vdllig
unzufrieden sind. Ich sage das hier einmal so locker. Aber wir kommen Uber zwei Sachen
nicht hinweg. Erste Feststellung: Das IQWIG hat gesagt, es ist nicht evidenzbasiert. Zweite
Feststellung: Wir haben in unseren Selbsthilfegruppen wiederholt Falle, die unglucklich
gelaufen sind. Ich sage das einmal so. Das kann statistischer Blédsinn sein, auch da gebe
ich IThnen noch recht. Aber wir haben die Zahlen nicht. Uns bleibt deshalb nichts anderes
Ubrig, als die PREFERE-Studie zu forcieren und auch die Qualitatssicherung auf dem
hochsten Niveau zu verlangen und zu unterstiitzen. Genau das ist unsere Situation, und so
gehen wir vor. Wir wollen, dass die Manner evidenzbasiert therapiert werden, nicht anders,
kein Stick anders, der Unsinn, der vorher da war, muss aufhéren. Wir kdbnnen uns gar nicht
anders verhalten. Wir brauchen dringend von lhnen eine Unterlage, die nachweist, dass
dieses Verfahren, diese Methode anstandig, evidenzbasiert nach wissenschaftlichen
Aussichten Uber die Buhne geht. Dann sind wir sofort ein Parchen, dann haben wir
Uberhaupt kein Problem mit lhnen.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Haben Sie, die Patientenvertretung, auch eine Frage?

Patientenvertreter: Die Frage ist: Wie kommen wir da heraus? Haben Sie einen Vorschlag,
wie wir das Problem Uberwinden kdénnen, dass wir zu einer Studie kommen, die diese
Fragen erledigt? Ich weil3 es nicht.

Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Die Studie ist ja initiiert. Die wird erst einmal
aufschlussreiche Ergebnisse sowohl kurzfristig im Bereich der Toxizitaten als auch langfristig
im Bereich des Uberlebens bringen. Nur: Nicht alle Patienten passen in die Studie hinein,
nicht alle Patienten wollen in die Studie hinein. Insofern misste man die derzeitige Praxis
des Durchfilhrens im Rahmen der DRG usw. bestehen lassen. Auch wir sind fir
Quialitatskriterien, aber die Qualitatskriterien, die hier drin sind, sind nicht die richtigen. Wir
haben dargelegt, dass wir fir die Brachytherapie die Qualitat darlegen kénnen und auch
darlegen. Insofern bin ich ganz bei lhnen. Wir missen es richtig machen. Aber die Kriterien,
die hier drin sind, sind falsch.
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DKG: Eine kurze Nachfrage, weil Sie als Hersteller, wie Sie eben sagten, die
Einarbeitungsprozesse begleiten. Sie haben eben auch Begrifflichkeiten wie Proctoring usw.
vorgetragen. Konnten Sie das einmal mit ein paar Satzen beschreiben, wie in der
Vergangenheit oder derzeit die Einarbeitung in diese Methode an Kliniken oder an anderen
Stellen l1auft, damit wir das inhaltlich ein bisschen fillen kbnnen?

Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Wir fiuhren es sehr regelmaRig fir die diversen
Firmen durch, auch Herr Machtens zum Beispiel fihrt solche Sachen durch. Das fangt damit
an, dass die Kollegen zunachst Unterricht bekommen. Die kommen zum Beispiel zu uns
nach Berlin, wir haben hier ein Ausbildungszentrum fur diese Therapie. Da werden die live
eingewiesen, die kodnnen bei diesen Implantationen zugucken. Sie erhalten den
physikalischen Hintergrund, die Details und Einzelheiten werden dargelegt. Als zweiter
Schritt wird dann ein Unterricht am Ort vorgenommen. Die ersten Implantationen — es ist
sehr unterschiedlich, wie gut die Kollegen es anfangen und wie schnell sie es erlernen;
manchmal sind es 10, manchmal auch 20 oder 30 — werden begleitet. Das heif3t, es wird
sehr genau geguckt: Stimmt die Indikation des Patienten, ist der richtige Patient ausgesucht
worden, stimmt die Durchflihrung? Und es wird auch hinterher die Qualitat kontrolliert, indem
man sich gemeinsam die Postplans anguckt.

DKG: Ich mdchte direkt dazu fragen. Da wiirde also jemand von den Anleitern — Sie nannten
solche Zahlen — bis zu 30-mal hinkommen und das angucken, oder ist das eine
Vermischung, dass die Anleitung auch im Rahmen der Postimplantations-CT-Beurteilung
erfolgt? Ich stelle mir gerade vor, dass ein Leistungserbringer, der auch anderswo
Leistungen zu erbringen hat, 30 Tage lang freistellen lasst, um in einer anderen Klinik
jemanden anzuleiten. Das ware schon etwas Einmaliges in Deutschland.

Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Das sind nicht 30 Tage, sondern es sind
30 Patienten. Wir wunschen uns zwei bis drei Patienten pro Tag, wenn wir so etwas
durchfiihren, dann sind wir vielleicht finf- bis zehnmal bei einem solchen Zentrum. In
manchen Zentren sind wir auch nur drei- bis finfmal. Das ist sehr unterschiedlich.
Tatséachlicherweise wird das vor Ort begleitet und auch im Nachhinein anhand der Postplans.

GKV: Meine Frage setzt auf der Frage der DKG auf. Sie hat sich teilweise schon
beantwortet. Wir haben jetzt viele Aussagen zur Qualitatssicherung gehort, die mit diesem
betreuten Tutoring oder wie auch immer schon jetzt betrieben wird. Es ware jetzt auch meine
Frage gewesen: Wie grol3 ist eigentlich das Delta zwischen dem, was wir mit unserem
Beschlussentwurf wollen, und dem, was in der Realitat stattfindet, wenn daraus abgeleitet
wird, die Halfte der Zentren wirde dann nicht mehr mitmachen kdénnen? Ich habe das
Geflihl, dass die letzten Aussagen von lhnen dem eigentlich widersprechen, weil das
eigentlich weitgehend schon so gemacht wird.

Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Wir wehren uns gegen bestimmte Mindestzahlen,
die pro Jahr erreicht werden sollen, weil das einfach nicht die Versorgungsrealitat ist. Viele
Zentren machen halt keine 50 Patienten. Das Delta wird Kkleiner, wie Sie schon sagen, aber
es sind ein paar Knock-out-Kriterien dabei, die wir gerne nicht sehen wirden, weil wir dann
tatsachlich etliche Zentren langfristig nicht mehr betreiben kénnten.
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Herr Dr. Rybak (BVMed): Um das kurz zu erganzen: Natuirlich fihlen sich alle Beteiligten
sehr strikten und sehr strengen Qualitatskriterien verpflichtet. Es ist nur eine Frage der
Herangehensweise. Qualitat sichern kann ich einerseits natirlich, indem ich von vornherein
sage, ich verbiete, es darf kein anderer machen, was dann zur Einschrankung der
Versorgungsqualitat fuhrt, aber Qualitat kann ich natdrlich auch durch eine liickenlose und
genaue Uberwachung sicherstellen sowie durch Aufstellung sehr genauer Kriterien, wie eine
bestimmte Behandlung abzulaufen hat. Auch das ist eine Mdglichkeit, die bertcksichtigt
werden muss.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schdn. — Ich sehe jetzt keine Fragen mehr. Ich frage
der guten Ordnung halber, weil das unsere Verfahrensordnung so vorgibt, obwohl das nach
meiner Meinung bereits besprochen worden ist: Haben sich nach Ihrer schriftlichen
Stellungnahme noch neuere Erkenntnisse ergeben, die Sie jetzt noch einfihren wollen?
Noch einmal: Nach meiner Meinung ist das bereits abgehandelt, aber das ist nur meine
bescheidene Meinung. Da es die Verfahrensordnung vorgibt, will ich es als Frage gestellt
haben, weil auch das Wortprotokoll dies dann so ausweist und ich dann auch vor der Kanzlei
Ehlers & Ehlers bestehen kann.

Herr Dr. Dr. Koppen (Oncura): Nach der Grimm-Publikation, die im Marz vergangenen
Jahres im ,British Journal of Urology* herauskam, gibt es eine Fille von weiteren
Publikationen, die kleinere Patientenzahlen beinhalten. Es gibt eine Publikation aus einer
namhaften Institution, namlich in New York von Stock und Stone. Jeder, der sich mit der
LDR-Brachytherapie beschaftigt, kennt die Namen Stock und Stone. Die berichten tber eine
hohe Patientenzahl mit Gleason-7-Tumoren — und zwar Gleason 7 a und b; das sind ganz
unterschiedliche Tumorentitaten —, die sehr erfolgreich behandelt wurden. Wenn man sie
nachtraglich in die Grimm-Publikation aufnehmen wiirde, wiirde das die glnstige Situation
der LDR-Brachytherapie, was den Outcome angeht, weiter verbessern. Wir beschrénken uns
in Deutschland und im deutschsprachigen Ausland in der Regel auf die Behandlung von
Patienten mit sogenannten Gleason-6-Tumoren. Interessanterweise wurde bereits in der
PREFERE-Studie eine Offnung hin zum Gleason 7 a vollzogen. Das ist insofern
bemerkenswert, als hier ein Abweichen von den sehr stringenten urspriinglichen Vorgaben
aus dem Jahr 2001 gegeben ist. Eines der Dinge, die sich aus meiner Sicht &ndern werden —
Sie haben vorhin gefragt, was sich in Zukunft &ndern wird —, ist, dass wir eine Offnung des
Patientenkollektivs mit intermedidrem Risiko fur die alleinige LDR-Brachytherapie haben
werden.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Weitere neuere Erkenntnisse?

Frau Dr. Scharl (Oncura): Im Endeffekt ist eine weitere Publikation in den USA mit einer
sehr hohen Zahl von Patienten erschienen. Das heil3t, wieder tausend Patienten im Low-risk-
und Intermediate-risk-Bereich. Die haben diese Daten wieder bestatigt. Es ist jetzt keine
randomisierte Studie, denn die gibt es bis heute noch nicht. Aber die Daten, die immer
wieder publiziert werden, bestétigen die jetzigen Ergebnisse. Auch im Nebenwirkungsbereich
werden sie immer wieder bestéatigt. Es sind keine Publikationen, die diese positiven
Ergebnisse nicht bestatigen oder sogar negative Ergebnisse bringen.
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Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — Jetzt muss ich der guten Ordnung
halber noch fragen, ob es von lhrer Seite noch Fragen zu den letzten beiden Wortmeldungen
gibt?

DKG: Ich hatte noch eine Frage. Sie sagten gerade, es sind immer wieder Studien, die die
Ergebnisse bestatigen. Dann fragt man sich natirlich, wie oft man das dann noch braucht.
Es war die PREFERE-Studie jetzt mehrfach im Gesprach. Kénnen Sie sich als Industrie, als
Hersteller der Seeds vorstellen, eine Studie dieser Grof3enordnung mit dem Volumen an
Arbeit und Kosten — ich nehme an, Sie kennen sie, weil Sie sie verfolgt haben — von sich
heraus auflegen, um den Nutzen lhrer Produkte in IQWiG-angemessenen oder G-BA-
angemessenen Studien zu belegen?

Frau Dr. Scharl (Oncura): Die Oncura ist ein sehr kleines Unternehmen, das sich voll auf
die LDR-Brachytherapie spezialisiert hat. Wir kbnnen das finanziell gar nicht machen. Ich
muss von vornherein ganz klar sagen, dass wir das auch vom Volumen her nicht machen
kénnen. Auch angesichts des Volumens in Deutschland wirde eine solche Studie den
Rahmen komplett sprengen, rein von der finanziellen Seite her. Wir sind kein
Pharmaunternehmen.

Herr Winkler (BVMed): Vielen Dank fiir diese Frage. Ich will Thnen einfach nur zwei Zahlen
nennen, damit Sie wissen, worlUber wir hier reden. Wir haben nach den Statistiken in
Deutschland in stationaren Zentren circa 3.000 Falle im Jahr, die mit der LDR-
Brachytherapie in den Jahren 2006 bis 2009 pro Jahr behandelt worden sind, wenn ich
richtig orientiert bin. Die PREFERE-Studie geht in der Konzeption von einem Einschluss von
7.600 Patienten, allerdings Uber alle Arme, aus. Alleine daran sehen Sie die Dimension. Ich
muss Ihnen nicht sagen, wie hoch der Zuschuss der Versicherer und der Deutschen
Krebsgesellschaft ist, um diese Studie zu finanzieren. Vielleicht kénnen Sie da selber Ihre
Ruckschlisse, was die finanzielle Lage der Unternehmen im deutschen Markt betrifft,
ziehen.

IQWIiG: Sie hatten die beiden neuen Studien erwahnt und gesagt, dass es sich nicht um
randomisierte kontrollierte Studien handelt. Wenn ich es richtig gesehen habe, sind beide
noch nicht einmal vergleichende Studien, sondern es handelt sich um Fallserien. Kann ich
das kurz bestatigt bekommen?

Frau Dr. Scharl (Oncura): Ja, bestétige ich.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Damit scheint fir mich die Fragerunde erschépfend
beendet zu sein. — Das ist der Fall. Ich darf mich bei Ihnen herzlich bedanken, auch fir die
LJAusfuhrlichkeit”. Wir haben unser Zeitziel von anderthalb Stunden fast erreicht. Herzlichen
Dank, dass Sie da waren. Ich wiinsche lhnen einen guten Nachhauseweg. Wir werden lhre
Wortmeldungen selbstverstéandlich in unsere Beratungen einfliel3en lassen. Herzlichen Dank!

Schluss der Anhorung: 13.22 Uhr
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3  Burokratiekostenermittlung

Die Verfahrensordnung des G-BA wurde mit Wirkung vom 17. August 2012 im 1. Kapitel um
den 8§ 5a ,Verfahren der Burokratiekostenermittlung“ erganzt.

Aus dem hier vorliegenden Beschlussentwurf von GKV-SV und KBV iber MaRnahmen zur
Qualitatssicherung bei interstitieller LDR-Brachytherapie zur Behandlung des lokal
begrenzten Prostatakarzinoms (QS-BE) resultieren neue Informationspflichten fir
Leistungserbringer. Diese betreffen das in 8 5 geregelte Verfahren zum Nachweis der
Erflllung der Qualitatsanforderungen sowie die Dokumentationsanforderungen gemaR § 3
Abs. 2 und gemaR § 4 Abs. 2 und 3. Sofern aus den Anderungsvorschlagen der DKG zum
QS-Beschlussentwurf von GKV-SV und KBV (,Position B*) Anderungen der Biirokratiekosten
oder diesbeziiglichen Ausfiihrungen resultieren, sind diese Anderungen (in Klammer grau
markiert) dargestellt.

Hinsichtlich der Anzahl der betroffenen Leistungserbringer wird — entsprechend den
Abschatzungen und Erfahrungen in der PREFERE-Studie — davon ausgegangen, dass das
in 8 5 geregelte Nachweisverfahren etwa 100 Kliniken betrifft. Dies berlcksichtigt auch, dass
Kliniken die Leistung erbringen, die nicht an der PREFERE-Studie teilnehmen.

Des Weiteren wird angenommen, dass jahrlich etwa finf Neuanwender den hier geregelten
Qualitatsmalnahmen unterliegen und gleichzeitig ebenfalls funf der bisherigen Anwender
aus dem Kreis der Regelungsadressaten ausscheiden, so dass sich die Gesamtzahl der
betroffenen Kliniken insgesamt nicht erhéht. Fur die Neuanwender gelten im ersten Jahr
jedoch besondere Umstande, die einen hdheren Aufwand, insbesondere im Hinblick auf die
Einarbeitung in die Informationspflichten, bedingen.

Aufgrund der bisher vorliegenden Erkenntnisse ist davon auszugehen, dass jahrlich etwa
1.600 Brachytherapien durchgefiihrt werden.

Im Folgenden wird die Ermittlung der Burokratiekosten getrennt nach den drei 0.g. neu
eingefuhrten Informationspflichten fur Leistungserbringer dargestellit.

a) Nachweisverfahren geméi 8§ 5 QS-BE

Gemal 8 5 Abs. 1 des vorliegenden Beschlussentwurfs weisen Krankenhauser die Erfullung
der Qualitatsanforderungen einmal jahrlich anhand einer Checkliste (Vordruck in Anlage Il
des Beschlussentwurfs) gegeniber den ortlichen Sozialleistungstragern und der
Arbeitsgemeinschaft der Sozialleistungstrager nach § 18 Abs. 2 KHG nach.

Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist gem&fi3 § 5 Abs. 2 berechtigt, in
einzelnen Kliniken die Richtigkeit der Angaben in dem ausgefillten Vordruck vor Ort zu
Uberprifen. In diesen Féllen hat die Krankenkasse spatestens vier Wochen vor der Prifung
dem Krankenhaus eine Information tGber den Grund der Prifung zu Ubermitteln. Derartige
Prufungen finden anlassbezogen statt, sofern begrindeter Zweifel an der Richtigkeit der in
der Checkliste vorgenommenen Angaben besteht. Da das Standardkosten-Modell zur
Ermittlung der Blrokratiekosten regelhaftes Verhalten der Normadressaten unterstellt, sind
Aufwande, die im Zuge einer Vor-Ort-Prifung des MDK entstehen, in solchen, d.h.
anlassbezogenen Fallen nicht Bestandteil der Birokratiekostenermittlung. Das Vorhalten der
dem Nachweisverfahren zugrundeliegenden Unterlagen durch das Krankenhaus hingegen
wird in der folgenden Aufstellung der fir die Erfullung des Nachweisverfahrens erforderlichen
Standardaktivitdten mittels der Standardaktivitat ,Archivieren bertcksichtigt. Die folgende
Tabelle 1 gibt einen Uberblick tiber die notwendigen Standardaktivitaten.
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Die Minutenwerte entsprechen weitgehend den Zeitwerten, die in der deutschen SKM-
Zeitwerttabelle als Orientierung vorgegeben werden. Unter ,Beschaffung von Daten“ ist der
G-BA von der Tabelle abgewichen, da die in der Zeitwerttabelle enthaltenen Werte an dieser
Stelle nicht geeignet waren, den Aufwand, der sich zusammenfassend aus der Beschaffung
einer ganzen Reihe von unterschiedlichen Einzelnachweisen ergibt, angemessen
abzubilden. Bei der Schatzung dieses Zeitwertes hat der G-BA u.a. zugrunde gelegt, dass
die einzelnen Nachweise (z.B. Bescheinigungen, Zeugnisse, Erklarungen) eine
ausreichende Aussagekraft und Qualitat besitzen miissen, damit der Arztliche Leiter der
Abteilung und der Geschéftsfuhrer/Verwaltungsleiter in die Lage versetzt werden, die
jeweiligen Punkte in der Checkliste beantworten und durch ihre Unterschrift letztlich auch
verantworten zu kénnen. Daneben sollten sie auch geeignet sein, im Falle einer externen
Prifung als belastbares Dokument zu dienen. Zudem wurde bertcksichtigt, ob der einzelne
Nachweis ggf. schon durch andere Normgebung definiert ist (z.B. Facharztzeugnis) oder ob
er erst durch diese Regelung definiert wurde (z.B. Nachweis Uber Zahl erbrachter LDR-
Brachytherapien bei lokal begrenztem Prostatakarzinom in bestimmten ZeitrGumen
(Position B: z.B. Nachweis Uber Zahl erbrachter LDR-Brachytherapien bei lokal begrenztem
Prostatakarzinom im Rahmen der Neuanwendung)).

Die Burokratiekosten pro Nachweisverfahren betragen im ersten Geltungsjahr des
Beschlusses 445,63 Euro (Position B: 286,66 Euro) und in den Folgejahren 177,89 Euro
(Position B: 136,06 Euro) pro Klinik. Bei 100 betroffenen Kliniken ergeben sich somit
insgesamt Burokratiekosten im ersten Geltungsjahr in Hohe von 44.563 Euro (Position B:
28.666 Euro). Unter Berlcksichtigung der Annahme, dass jahrlich etwa funf Neuanwender
den hier geregelten QualitatsmalRnahmen unterliegen, entstehen in Folgejahren fur alle
Kliniken Burokratiekosten in Hohe von insgesamt 19.128 Euro (Position B: 13.606 Euro)
jahrlich.

Tabelle 1: Standardaktivitaten zur Erflllung des Nachweisverfahrens gemaf § 5

Standardaktivitat | Komplexitat | Minuten-wert | Qualifikations- | Kosten pro | Frequenz

niveau Vorgang
Einarbeitung in | komplex 120 hoch 100,40 € Einmalig,
die im ersten
Informationspflicht Jahr
Beschaffung von | komplex 390 hoch 326,30 € jahrlich
Daten (Pos. B: 200) (Pos. B:
(im 1. Jahr) 167,33 €)
190 (im 1. Jahr)
(Pos. B: 140) 158,96 €
. (Pos. B:
(in den 117,13 €)
Folgejahren '
g€l ) (in den
Folgejahren)
Uberpriifung der | mittel 15 hoch 12,55 € jahrlich
Daten und
Eingaben
Fehlerkorrektur mittel 10 hoch 8,37 € jahrlich

(in 10% der Féalle)
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Standardaktivitat | Komplexitat | Minuten-wert | Qualifikations- | Kosten pro | Frequenz
niveau Vorgang
Formulare einfach 3 hoch 2,51 € jahrlich
ausfullen
(Ausfullen der
Checkliste,
Anlage II)
Datentbermittlun | einfach 1 mittel 0,53 € jahrlich
g A(\Ulberml||ttlung 224,
von Anlage i) Portokosten
1,45 €
Archivieren (auch | einfach 2 mittel 1,06 € jahrlich
fur evtl. MDK-
Prifung)

b) Dokumentationsanforderungen gemafld 8 3 Abs. 2 (Erstdokumentation gemall Anlage |,

Abschnitt B)

Gemal 8§ 3 Abs. 2 sind die in Anlage | unter dem Abschnitt B genannten Parameter in der
Krankenakte zu dokumentieren. Die zur Erfullung dieser Informationspflicht erforderlichen
Standardaktivitéaten sind in der folgenden Tabelle 2 dargestellt.

Beim Ansatz ,Einarbeitung in die Informationspflicht* ist man vom Minutenwert der
deutschen SKM-Zeitwerttabelle abgewichen, da an dieser Stelle im Sinne einer
Vereinfachung ein durchschnittlicher Wert pro Jahr geschatzt wurde, der Effekte wie z.B.
Fluktuation, mehrere Personen oder Seltenheit bertcksichtigt.

Tabelle 2: Standardaktivitaten zur Erfullung der Dokumentationsanforderungen
gemal 8§ 3 Abs. 2 (Erstdokumentation gemal Anlage I, Abschnitt B)

Standard- Komplexitat | Minuten- | Qualifikations- | Kosten Fre- Fallzahl
aktivitat wert niveau pro quenz
Vorgang

Einarbeitung mittel 10 hoch 8,37 € Jahr- 100
in die lich (Kliniken)
Informations-
pflicht
Beschaffung mittel 15 hoch 12,55 € Jahr- 1.600
der Daten lich (Behand-

lungsfalle)
Formulare mittel 7 hoch 5,86 € Jahr- 1.600
ausfillen lich (Behand-
(Eingabe der lungsfalle)
Daten)

Die mit dieser Dokumentationsanforderung einhergehenden Bulrokratiekosten betragen
insgesamt geschatzt 30.293 Euro jahrlich.
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¢) Dokumentationsanforderungen gemafd 8 4 Abs. 2 und 3 (Dokumentation im Rahmen der
Verlaufskontrolle gemaf} Anlage I, Abschnitt C)

Gemall 8 4 Abs. 2 regelt Anlage | Abschnitt C spezifische Anforderungen an die
Verlaufsdokumentation. Nach 8§ 4 Abs. 3 kdnnen die ambulanten Nachfolgeuntersuchungen
ab der zweiten Nachuntersuchung an Facharztinnen und Facharzte der Urologie oder der
Strahlentherapie Ubergeben werden. Mit Einwilligung des Patienten haben diese die
Ergebnisse der Nachfolgeuntersuchungen dem Krankenhaus mitzuteilen. Es ist davon
auszugehen, dass in der Uberwiegenden Anzahl der Félle (geschatzt etwa 75 %) die
Nachbetreuung der Patienten durch niedergelassene Urologen erfolgt. Theoretisch kédmen
dafir rund 2.700 niedergelassene Urologen in Betracht, von denen aber nicht jeder
Patienten zur Brachytherapie einweist. Realistisch scheint, dass jede der 100 Kliniken im
Mittel acht kooperierende Urologen hat, die je zwei Patienten jahrlich schicken (das ergibt
100 x 8 x 2 = 1.600 Falle p.a.). SchlieGlich wird fur die Ermittlung der anfallenden
Bilrokratiekosten davon ausgegangen, dass unter der Annahme von jahrlich 1.600
durchgefiihrten Brachytherapien die Anzahl der jahrlich stattfindenden
Nachsorgeuntersuchungen im Zeitverlauf kumuliert. GemafR der S3-Leitlinie Prostata-
karzinom sollen die Nachsorgeuntersuchungen im ersten und im zweiten Jahr vierteljahrlich,
im dritten und im vierten Jahr halbjahrlich und danach jahrlich stattfinden. In der
Modellrechnung wurde auflerdem eine Drop-out-Rate von jahrlich 5% Reduktion als
plausibel zu Grunde gelegt. Insgesamt ist in den im Beschlussentwurf vorgesehenen
Geltungszeitraum von 18 Jahren mit rund 403.440 Nachsorgeuntersuchungen zu rechnen
(dies entspricht einer Anzahl von 22.413 Nachsorgeuntersuchungen jahrlich). Es wird davon
ausgegangen, dass hiervon 75 % (16.810) durch niedergelassene Facharzte und 25 %
(5.603) in den Kliniken selbst vorgenommen werden.

Die zur Erfullung der Dokumentationsanforderungen im Rahmen der Verlaufskontrolle
erforderlichen Standardaktivitdten sind in den folgenden Tabellen 3a und 3b dargestellt.
Tabelle 3a bezieht sich dabei auf Verlaufskontrollen, welche in der Klinik selbst durchgefihrt
werden; Tabelle 3b auf die von niedergelassenen Facharzten durchgefiihrten
Verlaufskontrollen.

Beim Ansatz ,Einarbeitung in die Informationspflicht® ist man vom Minutenwert der
deutschen SKM-Zeitwerttabelle abgewichen, da an dieser Stelle im Sinne einer
Vereinfachung ein durchschnittlicher Wert pro Jahr geschatzt wurde, der Effekte wie z.B.
Fluktuation, mehrere Personen oder Seltenheit bertcksichtigt.
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Tabelle 3a): Standardaktivitaten zur Erfullung der Dokumentationsanforderungen
im Zusammenhang mit der Verlaufskontrolle gemafl § 4 Abs. 2 u. 3.
V. m. Anlage | C (Verlaufskontrolle durch Klinik)

Standard- Komplexitat | Minuten- | Qualifikations- | Kosten Fre- Fallzahl
aktivitat wert niveau pro quenz

Vorgang
Einarbeitung mittel 10 hoch 8,37 € Jahr- 100
in die lich (Kliniken)
Informations-
pflicht
Beschaffung mittel 15 hoch 12,55 € Jahr- 5.603 (zu
der Daten lich dokumentie-
(Extraktion rendJe hFaIIe
aus den pro Jahr)
Krankenakten)
Formulare mittel 7 hoch 5,86 € Jahr- 5.603 (zu
ausfillen lich dokumentie-
(Eingabe  der rendJe hFalle
Daten in die pro Jahr)
Datenbank)

Im Zuge der in den Kliniken durchgefiihrten Nachsorgeuntersuchungen entstehen somit
insgesamt Blrokratiekosten von geschétzt 103.988 Euro jahrlich.

Tabelle 3b): Standardaktivitaten zur Erfallung der Dokumentationsanforderungen im
Zusammenhang mit der Verlaufskontrolle gemaR § 4 Abs. 3 i. V. m.
Anlage | C (Verlaufskontrolle durch niedergelassene Facharzte)

Standard- Komplexitat | Minuten- | Qualifikations- | Kosten Fre- Fallzahl
aktivitat wert niveau pro quenz

Vorgang
Einarbeitung in | mittel 10 hoch 8,37 € Jahr- 800
die lich niederge-
Informations- lassene
pflicht Urologen
Formulare mittel 15 hoch 12,55 € Jahr- 16.810 (zu
ausfullen lich dokumentie-
(Extraktion von rende Falle
Standardpara- pro Jahr)
metern aus der
Krankenakte
plus

Klassifikation
der UEs nach
CTC)
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Standard- Komplexitat | Minuten- | Qualifikations- | Kosten Fre- Fallzahl
aktivitat wert niveau pro quenz
Vorgang
Datentbermitt- | einfach 1 hoch 0,84 € | Jahr- 16.810 (zu
lung (Versand zzgl. lich dokumentie-
elektronisch 0,55 € rende Félle
oder per Post) Porto- pro Jahr)
kosten
Uberpriifung mittel 5 hoch 4,18 € Jahr- | 16.810 (zu
der Daten lich dokumentie-
(beim rende Félle
Empfanger pro Jahr)
[Kranken-
haus])
Fehlerkorrek- mittel 10 hoch 8,37 € Jahr- 1.681
tur in 10% der lich
Falle
Formulare mittel 7 hoch 5,86 € Jahr- 16.810 (zu
ausfillen lich dokumentie-
(Eingabe  der rende Falle
Daten in die pro Jahr)
Datenbank im
Krankenhaus)

Im Zuge der von niedergelassenen Facharzten durchgefiihrten Nachsorgeuntersuchungen
entstehen somit insgesamt Blrokratiekosten von geschétzt 423.870 Euro jahrlich.

Insgesamt resultieren aus den Nachsorgenuntersuchungen Birokratiekosten von geschéatzt
527.858 Euro jahrlich.

Anlage | Abschnitt C.2 sieht zudem vor, dass die Daten der Nachsorgeuntersuchungen in
einer in der Klinik gefihrten Datenbank dokumentiert werden. Das Krankenhaus muss die
Ergebnisse der Datenbankauswertung sechs Jahre nach Inkrafttreten dieser Malinahmen
zur Qualitatssicherung in anonymisierter und aggregierter Form publizieren. Dabei ist davon
auszugehen, dass mit der Einrichtung der entsprechenden Datenbank keine zusatzlichen
Anschaffungskosten verbunden sind, da hierfir auf gangige Softwareprodukte, welche
ohnehin in den Einrichtungen vorhanden sind, zuriickgegriffen werden kann. Es wird
allerdings davon ausgegangen, dass in den Kliniken Kosten fir die Programmierung von
Erfassungs- und Auswertungsmasken, fur die Auswertung und Publikation der erfassten
Daten sowie fir die regelméRig wiederkehrende Wartung der Datenbank entstehen. Die
hieraus entstehenden Burokratiekosten fallen nicht alle durchgéngig jahrlich an, sondern
groRtenteils als einmalige Aufwendungen und sind in Tabelle 4 dargestellt.

Der einmalige Aufwand fur die Programmierung der erforderlichen Eingabe- und
Auswertungsmasken belauft sich in der Summe fir alle Kliniken auf 240.960 Euro, sofern
jede Klinik die Programmierung eigenstandig durchfiihren lasst. Dieser Maximalansatz kann
durch Synergieeffekte bei Kooperation mehrerer Kliniken entsprechend gesenkt werden.
Allerdings ist es zum jetzigen Zeitpunkt schwer abschéatzbar, in welchem Male es zu
derartigen Kooperationen zwischen Kliniken kommen wird.
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Die Auswertung und Publikation der Daten wird gem&fR der Richtlinie klinikindividuell
einmalig nach sechs Jahren nach Inkrafttreten der Richtlinie bzw. nach Aufnahme der
Behandlung mit LDR-Brachytherapie vorgenommen. Der hierbei entstehende Aufwand wird
auf 1606,40 Euro pro Einrichtung geschatzt und belduft sich in der Summe fir alle Kliniken
auf 160.640 Euro.

Weiterhin ist davon auszugehen, dass ein wiederkehrender Aufwand fur die Pflege und
Wartung der Datenbank entsteht. Unabh&ngig von der o.g. Auswertung sollen die Daten der
Nachfolgeuntersuchungen im Rahmen der strukturierten Nachbeobachtung und
Ergebnisdokumentation Uber den gesamten Gultigkeitszeitraum der Richtlinie erfasst
werden. Der Aufwand fir die Wartung der Datenbank bel&uft sich geschéatzt auf 401,60 Euro
pro Klinik und Jahr und damit auf jahrlich 40.160 Euro insgesamt flr alle adressierten
Kliniken.

Tabelle 4): Standardaktivitaten zur Auswertung der Daten der Verlaufskontrollen
gemal 8 4 Abs. 2 u. 3 i. V. m. Anlage | C (Verlaufskontrolle durch

Klinik)
Kostenpunkt Komplexi- | Minuten- Qualifika- Kosten Fre- Fall-zahl
tat wert tionsniveau | pro Klinik | quenz

Programmierung | hoch 4 AT hoch 1.606,40 € | einmalig 100

En;er ) 4 AT x 8h x Kliniken

er assungsmas 60 = 1920

Programmierung | hoch 2 AT x 8 h | hoch 803,20 € einmalig 100

einer X 60 Kliniken

Auswertungs- - 960

maske

Auswertung hoch 2 AT =960 | hoch 803,20 € einmalig 100
(nach 6 | Kliniken
Jahren)

Publikation hoch 2 AT =960 | hoch 803,20 € einmalig 100
(nach 6 | Kliniken
Jahren)

Wartung der | hoch 1 AT =480 | hoch 401,60 € jahrlich 100

Datenbank Kliniken
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Zusammenfassung

Insgesamt ergeben sich aus den vorgesehenen Regelungen folgende Blrokratiekosten:

Vorgabe im ersten Jahr in den Folgejahren einmalig
44.563 € 19.128 €
Nachweisverfahren - -
(Position B: 28.666 €) (Position B: 13.606 €)
Erstdokumentation 30.293 € 30.293 €
Verlaufsdokumentation 527.858 € 527.858 €
Datenbank 40.160 € 40.160 € | 401.600 €
642.874 € 617.439 €
Summe 401.600 €

(Position B: 626.977 €)

(Position B: 611.917 €€)
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