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1. Einleitung 

Zur Änderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung bzgl. der interstitiellen LDR-
Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom wurden die gesetzlich vorgesehenen 
Stellungnahmeverfahren nach § 91 Abs. 5 und Abs. 5a und § 92 Abs. 7d sowie § 91 Abs. 9 SGB V in 
Verbindung mit dem 3. Abschnitt 1. Kapitel der VerfO durchgeführt.  

Die Übersicht über die eingeleiteten Stellungnahmeverfahren und über die eingegangen 
Stellungnahmen sowie die Würdigung der Stellungnahmen sind im Kapitel D der 
Zusammenfassenden Dokumentation (ZD) enthalten. In dem vorliegenden Dokument sind die an die 
Stellungnahmeberechtigten übermittelten Beschlussentwürfe und Tragenden Gründe, die 
eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen und das Wortprotokoll der mündlichen Anhörung 
abgebildet. 
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2. Dokumente des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 

2.1 Beschlussentwurf der Position 1 (GKV-SV/KBV) zur Änderung der Richtlinie Methoden 
Krankenhausbehandlung (Stand 06.02.2012) 
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2.2 Tragende Gründe der Position 1 (GKV-SV/KBV) - Stand 02.05.2012 
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2.3 Beschlussentwurf der Position 2 (DKG) zur Änderung der Richtlinie Methoden 
Krankenhausbehandlung (Stand 06.02.2012) 
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2.4 Tragende Gründe der Position 2 (DKG) - Stand 23.05.2012 
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2.5 Eingegangene schriftliche Stellungnahmen 

2.5.1 Stellungnahmeverfahren nach § 91 Abs. 5 SGB V 

2.5.1.1 Stellungnahme der Bundesärztekammer 
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2.5.2 Stellungnahmeverfahren nach § 91 Abs. 5a SGB V 

2.5.2.1 Stellungnahme des Bundesbeauftragten für den Datenschutz und die 
Informationsfreiheit 
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2.5.3 Stellungnahmeverfahren nach § 92 Abs. 7d SGB V 

2.5.3.1 Stellungnahmen der einschlägigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften 

Stellungnahmen der einschlägigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften sind nicht eingegangen. 

 

2.5.3.2 Stellungnahmen der Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller 

2.5.3.2.1 Stellungnahme des Bundesverbandes Medizintechnologie e.V. (BVMed) 
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2.5.3.3 Stellungnahmen der betroffenen Medizinproduktehersteller 

2.5.3.3.1 Stellungnahme der C. R. Bard GmbH 

 



Anhang zum Kap. D der ZD Brachytherapie stationär  
 

50 

 



Anhang zum Kap. D der ZD Brachytherapie stationär 

51 

 
Fortsetzung der Stellungnahme: siehe Stellungnahme des BVMed 
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2.5.3.3.2 Stellungnahme der Eckert & Ziegler BEBIG GmbH 

 



Anhang zum Kap. D der ZD Brachytherapie stationär 

53 

 



Anhang zum Kap. D der ZD Brachytherapie stationär  
 

54 

 



Anhang zum Kap. D der ZD Brachytherapie stationär 

55 

 



Anhang zum Kap. D der ZD Brachytherapie stationär  
 

56 

 



Anhang zum Kap. D der ZD Brachytherapie stationär 

57 

 



Anhang zum Kap. D der ZD Brachytherapie stationär  
 

58 

 



Anhang zum Kap. D der ZD Brachytherapie stationär 

59 

 



Anhang zum Kap. D der ZD Brachytherapie stationär  
 

60 

 



Anhang zum Kap. D der ZD Brachytherapie stationär 

61 

 



Anhang zum Kap. D der ZD Brachytherapie stationär  
 

62 

 



Anhang zum Kap. D der ZD Brachytherapie stationär 

63 

 



Anhang zum Kap. D der ZD Brachytherapie stationär  
 

64 

2.5.3.3.3 Stellungnahme der Oncura GmbH 
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2.5.3.4 Stellungnahme der Strahlenschutzkommission 
 
Vorbemerkung: Die Gesamtstellungnahme der Strahlenschutzkommission umfasst die 
Stellungnahme zur Änderung der KHMe-RL und die Stellungnahme zu dem QS-Beschlussentwurf.  
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3. Wortprotokoll der mündlichen Anhörung 
Einleitender Hinweis: Die Anhörung wurde für die Themenkomplexe „Änderung der Richtlinie 
Methoden Krankenhausbehandlung“ und „QS-Maßnahmen“ durchgeführt; die Ausführungen, die sich 
auf die QS-Maßnahmen beziehen, sind nachfolgend grau hinterlegt. 

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Mündliche Anhörung 

gemäß § 12 Abs. 3 Verfahrensordnung  
des Unterausschusses Methodenbewertung 

hier:  
Interstitielle LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom 

- Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL) 
- QS-Maßnahmen gemäß Kap. 2 § 14 Abs. 4 Spiegelstrich 2 VerfO i. 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 – 



Anhang zum Kap. D der ZD Brachytherapie stationär 

87 

 

 

Angemeldete Teilnehmer für den Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed):  
Herr Winkler 
Herr Dr. Rybak 

 

Angemeldeter Teilnehmer für die Firma Oncura GmbH:  
Frau Dr. Scharl 
Herr Dr. Dr. Köppen 

 

Angemeldete Teilnehmer für die Firma Eckert & Ziegler BEBIG:  
Herr Dr. Kahmann 
Frau Oertel 
 

Angemeldete Teilnehmer für die Firma C. R. Bard GmbH:  
Herr Dipl.-Ing. Lansing 
Frau Hillenbrand 
 
 



Anhang zum Kap. D der ZD Brachytherapie stationär  
 

 

88 

Beginn der Anhörung: 12.22 Uhr 
(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum) 

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Ich darf Sie beim Unterausschuss Methodenbewertung zur 
mündlichen Anhörung, was die Brachytherapie angeht, begrüßen. Wir haben zwei Themen, 
einmal die Brachytherapie und hinterher mögliche QS-Maßnahmen. Wir würden diese 
Themen gerne voneinander trennen, das heißt, die Brachytherapie bei lokal begrenztem 
Prostatakarzinom abhandeln, um dann hinterher zu den QS-Maßnahmen zu kommen. Ich 
bitte, Ihre Redebeiträge 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 gebetsmühlenartig bei 
jeder Anhörung. Wir verzichten hier beim Unterausschuss auf jegliche Titel. Ich werde mich 
insoweit auf den reinen Namen beschränken. 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 Köppen und Frau Scharl. 
Wir haben einen Stenografen, der Protokoll führt. Damit er jedes Wort ordnungsgemäß 
aufnehmen kann, bitte ich, jeweils die Mikrofone, die vor Ihnen stehen, zu benutzen. Ich 
möchte Sie auch darauf aufmerksam machen, dass Ihre Wortbeiträge quasi öffentlich sind. 
Wir werden sie veröffentlichen. Sie werden sich mit Ihrem Namen und Ihrem Wortbeitrag 
insgesamt wiederfinden. An den Unterausschuss Methodenbewertung geht ebenfalls 
gebetsmühlenartig 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 § 12, dass die mündliche 
Stellungnahme in erster Linie dazu dient, die sich aus der schriftlichen Stellungnahme 
ergebenden Fragen zu klären und – jetzt kommt es – neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich 
nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, noch 
einzubringen.  

Wir sind davon ausgegangen, dass der erste Teil der zweistufigen Anhörung 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 müssen Sie 
sich nicht orientieren. Die Wortmeldungen werden hier in keiner Weise begrenzt oder 
abgeschnitten. Ich weiß aus Erfahrungen in Anhörungen, dass Sie zwar davon ausgehen 
können, dass wir Ihre schriftlichen Stellungnahmen ausführlich gelesen haben, sie auch 
gewürdigt haben und mehr als auch nur in unserem Herzen bewegt haben. Insoweit bitte ich 
um Verständnis dafür, dass Sie Ihre schriftlichen Stellungnahmen nicht in extenso von 
Seite 1 bis Seite 20 wiederholen, sondern den wirklichen Extrakt, den Sie meinen uns noch 
einmal sagen zu müssen, uns insgesamt vortragen. Ich bitte dafür um Verständnis. Danach 
werde ich die Diskussion freigeben, um Fragen an Sie zu stellen, und danach werde ich Sie 
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fragen, ob es neuere Erkenntnisse gibt, seitdem Sie Ihre schriftliche Stellungnahmen 
abgegeben haben, also etwas, was brand new ist, wovon wir vielleicht noch keine Ahnung 
haben und was wir zusätzlich in unserer Entscheidungsfindung berücksichtigen müssen. 

Ich frage die Anhörpersonen, wer als Erstes das Wort ergreifen möchte. – Herr Winkler, Sie 
haben das Wort. 

Herr Winkler (BVMed): Herr Dr. Deisler, vorab recht herzlichen Dank für die Einladung und 
die Möglichkeit, zu einer Bewertung einer Medizintechnologie vonseiten der Hersteller das 
Wort zu ergreifen. Es ist erstmalig für uns als Verband die Möglichkeit, an diesem Verfahren 
aktiv teilzunehmen. Dies ist durch das Versorgungsstrukturgesetz rechtlich ermöglicht 
worden. Sie haben es in Ihrer Verfahrensordnung, wie wir positiv festgestellt haben, 
allumfänglich 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 können, und begrüßen, dass diese Anhörung für die 
Unternehmen möglich 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 zurückgeben. – Wer möchte 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 möchte. 

Herr Dr. Rybak (BVMed): Es ist natürlich ein Gemeinschaftswerk und nicht von einem 
Einzelnen erstellt. Auch von meiner Seite darf ich mich herzlich bedanken für die Möglichkeit, 
hier heute die verfasste Stellungnahme in wesentlichen Aspekten zu verdeutlichen und mit 
Nachdruck zu begründen.  

Einleitend, was das Verfahren angeht, kann man sicherlich sagen, dass für uns die 
entscheidende Option die Position 2 ist, dass letztendlich eine uneingeschränkte – nennen 
wir es jetzt einmal so – Verordnungsfähigkeit 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 europäischen und auch weltweiten 
Märkten.  

Auf der anderen Seite ist die angesprochene Evidenzlage vorliegend nicht so, dass es zu 
einer Einschränkung kommen dürfte. Vielmehr kann die Evidenzlage, die wir vorgefunden 
haben, belegen, dass wir erhebliche Vorteile gegenüber 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 gegenüber anderen Therapieverfahren haben. 
Umgekehrt muss man sagen, dass – es geht nicht darum, dass qualitative Kriterien in Frage 
gestellt werden sollen – im Falle einer Einschränkung Patienten gegebenenfalls ohne Not 
einer solchen Therapiealternative beraubt würden, was erhebliche Auswirkungen auf die 
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bestehende Versorgung in Deutschland hätte, ohne dass sich hierfür sachgerechte Gründe 
finden ließen. 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 Überlegenheit anderer Therapieformen haben. Umgekehrt würde es zu einer 
einseitigen Diskriminierung der Therapieform führen, über die wir heute reden. – Erst einmal 
herzlichen Dank. 

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank für Ihre Stellungnahme. – Drängt es 
weitere Organisationen, das Wort zu ergreifen? – Das ist nicht der Fall. Dann darf ich die 
Fragen freigeben seitens des Plenums.  

DKG: Zunächst ganz herzlichen Dank. Sie haben gerade angesprochen, dass die Evidenz 
Hinweise dafür gibt, dass es Vorteile der Brachytherapie gibt. Die Vorteile, soweit mir 
bekannt, beziehen sich zum großen 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 überall angewendet wird. Könnten Sie 
vielleicht noch einmal darstellen, was die Vorteile klinisch für den Patienten bedeuten 
würden? 

Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Darauf würde 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 durchgeführt wird, klare Vorteile auch im Überleben gegenüber den 
Alternativen wie Radikaloperation oder auch externe Bestrahlung gezeigt hat. Es ist vom 
IQWiG auch früher schon festgestellt worden, dass die Brachytherapie Vorteile zum Beispiel 
gegenüber externer Bestrahlung im Bereich der rektalen Komplikation hat, die wir als sehr, 
sehr gering einschätzen können. Wir haben praktisch keine Grad-III oder Grad-IV-
Rektalkomplikationen bei unseren Patienten.  

(DKG: Bitte konkretisieren!)  

- Na ja, Grad I oder Grad II wären so etwas wie vermehrter Stuhlgang, weiche Stuhlgänge, 
bisschen Schleimablagerung, Grad III wäre dann schon eine höhergradige Schädigung mit 
Blutauflagerungen oder auch mit Schmerzen, und Grad IV wären Ulcus oder gar eine Fistel. 

Das tritt bei der Brachytherapie praktisch nicht auf. Der Vorteil gegenüber der 
Radikaloperation ist in der kürzeren 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 
gewählt wird, weil die Aufenthaltszeiten in den Kliniken sehr kurz sind. Das ist natürlich ein 
Riesenvorteil. Auf der anderen Seite muss ich einfach sagen, dass wir äußerst enttäuscht 
waren, als vonseiten des IQWiG dann festgestellt wurde, dass die Evidenzlage nicht 
ausreichend ist. Wir haben uns bei all unseren Überlegungen die Mühe gemacht und haben 
untersucht, ob in der letzten Zeit noch neuere Einsichten gekommen sind. Dabei haben wir 
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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 
Männer endlich nach einer evidenzbasierten Grundlage behandelt werden und die Sache mit 
diesem Theater endlich aufhört. Wir sind zutiefst enttäuscht – das muss ich hinzufügen –, 
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 dafür gesorgt, dass sie finanziert wird und auf den Weg kommt. Wir können 
es einfach nicht ertragen, dass die deutschen Männer nicht evidenzbasiert behandelt 
werden. Meine Frage ist, verdammt noch mal: Haben Sie irgendeine Studie laufen, wo Sie 
das nachweisen können und dass die Untersuchungen des IQWiG falsch sind? 

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Es drängelt jetzt zwei zur Antwort. Bitte einigen Sie sich, 
wer zuerst antwortet. 

Herr Dr. Dr. Köppen (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 heißt, wir werden sehr, sehr 
lange warten müssen, bis wir bei dieser Studie, die immerhin elf Arme hat, die alle erst gefüllt 
werden müssen, ein Ergebnis haben. Ganz unabhängig davon ist zu sagen, dass die 
Evidenzlage bezüglich der LDR-Brachytherapie eindeutig ist. Denn in der Studie von Peter 
Grimm, der riesigen Metaanalyse, an der übrigens Dr. Machtens als Koautor beteiligt war, 
der vielleicht selber noch Stellung nehmen kann, wurden 57.000 Männer untersucht. Es 
wurde festgestellt, dass in den Risikogruppen, über die wir hier sprechen – das ist das 
niedrige und das intermediäre Risiko –, die Brachytherapie im Grunde genommen allen 
anderen Verfahren mindestens gleichwertig, wenn nicht überlegen ist. Keiner kommt heute 
an der Peter-Grimm-Studie vorbei. Stock und Stone haben Ende letzten Jahres für ein 
wesentlich ungünstiger gelagertes Patientenkollektiv, nämlich mit Histomorphologien 
Gleason 7 a und b, die wir primär gar nicht betrachtet haben, über eine große Anzahl von 
Männern 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 für jedermann nachlesbar. An diesen Ergebnissen und der Interpretation kommt kein 
Mensch vorbei.  

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Möchte noch jemand der Patientenvertretung vehement 
widersprechen? – Das ist der Fall. 

Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Vehement widersprechen vielleicht nicht. Ich würde 
eine kleine Anmerkung machen wollen. Wir müssen uns immer gegenüber Therapien wie 
der Radikaloperation oder externer Bestrahlung vergleichen, die selbst keine Evidenz 
aufweisen. Das heißt, ich muss hier Äpfel mit Birnen vergleichen und weiß noch nicht einmal, 
ob die Birnen Birnen sind. Es gibt eine Studie für die Radikaloperation, die prospektiv 
randomisiert ist, mit einem Evidenzniveau, das das IQWiG verlangt und das auch Sie gerne 
hätten, und zwar nicht einmal gegen „active surveillance“, sondern „watchful waiting“. Die hat 
gezeigt, dass Patienten über 65 von der Radikaloperation überhaupt nicht profitieren. 
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Insofern müsste man im Rückschluss, wenn Sie fordern, dass die Brachytherapie die 
Evidenz vorweist, natürlich für alle anderen Therapien auch Evidenz fordern. Dann dürften 
wir überhaupt 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.  

Herr Dr. Dr. Köppen (Oncura): Vielleicht noch ergänzend. Es könnte aus Ihrer 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 zunächst einmal als gleichwertig angesehene Modalitäten verglichen 
werden, und wir wissen erst in vielen, vielen Jahren, was herauskommen wird. Es ist also 
keine Studie, die primär 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 können, einerseits rückblickend, aber auch 
prospektiv. Nehmen wir an, es käme jetzt zu diesem Aussetzungsbeschluss. Das hieße ja, 
dass der G-BA frühestens im Jahre 2030 eine leistungsrechtliche Beurteilung aufgrund dann 
vorliegender Daten vornehmen könnte. 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 möglicherweise 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 ändert. Ich möchte gar nicht die Diagnostik 
ansprechen, die da vorkommt. Ich wäre hier für Ihre Einschätzung sehr dankbar.  

Herr Dr. Dr. Köppen (Oncura): Wir sehen Tendenzen, aber es betrifft nicht nur die 
Brachytherapie, sondern auch andere Behandlungsverfahren, dass wir möglicherweise zu 
einem Punkt kommen, wo wir die Prostata fokal durch verbesserte Bildgebung behandeln 
können, wo wir gezielt bestimmte Areale, die wir als tumorverdächtig oder tumorbeladen 
ansehen, isoliert behandeln, und den Rest der Brachytherapie nicht. Das hängt einfach mit 
der Verfeinerung der bildgebenden Verfahren zusammen. Ich glaube aber, dass sich an dem 
Grundduktus des Vorgehens à la longue nichts ändern wird. Es gab eine entscheidende 
Änderung vor wenigen Jahren, dass man die Planung, die früher grundsätzlich immer vor 
dem Eingriff durchgeführt wurde, jetzt online während des Eingriffs durchführen kann und 
damit sehr viel genauer vorgehen kann, sehr viel präziser arbeiten kann. Aber es ist aus 
meiner Sicht nicht zu erwarten, dass sich in absehbarer Zeit grundlegende Dinge ändern 
werden.  

Geschäftsführung: 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 Überleben, im Prinzip also Surrogatendpunkt. 
Eingeflossen in dieses Review sind Studien bis Evidenzstufe II, also im Prinzip 
unkontrollierte Studien, Fallserien. Sie behaupten sozusagen, das würde die Überlegenheit 
der Brachytherapie beweisen. Das würde voraussetzen, dass es sich beim 
progressionsfreien Überleben auf der Basis von PSA um einen validierten Surrogatendpunkt 
handelt, bei dem nachgewiesen ist, dass er dafür steht, dass die Patienten tatsächlich länger 
überleben. Haben Sie dafür Evidenz? 
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Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Möchte jemand antworten? Man braucht nicht zu 
antworten.  

Herr Dr. Dr. Köppen (Oncura): PSA ist letztlich der einzige Parameter und im Vergleich mit 
anderen Tumorentitäten eben ein außerordentlich verlässlicher Parameter, den wir haben. Er 
ist der einzige Tumormarker, den wir im Rahmen einer Verlaufskontrolle mit hoher 
Zuverlässigkeit einsetzen können. Ich betreue verschiedenste Tumorentitäten. Selbst wenn 
wir uns CA 12-5 beim Ovarialkarzinom denken, ist es nicht so sensitiv und spezifisch wie der 
PSA-Wert. – Vielleicht können Sie Ihre Frage noch einmal ein bisschen deutlicher 
formulieren.  

Geschäftsführung: Ich wiederhole gerne. Wenn auf der Basis des progressionsfreien 
Überlebens durch den PSA-Wert behauptet wird, das würde beweisen, dass die Patienten 
länger überleben, dann müsste in irgendwelchen Studien gezeigt worden sein, dass das 
PSA-freie Überleben mit dem tatsächlichen Überleben korreliert ist. Die Frage war, ob es 
dafür Studien gibt.  

Herr Dr. Dr. Köppen (Oncura): Gibt es meines Erachtens nicht. Aber es werden immer 
beide Punkte betrachtet. Es wird die biochemische Rezidivfreiheit, also das PSA-freie 
Überleben, betrachtet, und es werden das gesamte Überleben und das tumorspezifische 
Überleben des Patienten betrachtet. Es sind verschiedene Formen des statistischen 
Überlebens, die in die Analysen einfließen.  

DKG: Sie haben vorhin gesagt, dass die Erkenntnislage zu den Therapieverfahren relativ 
ähnlich 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 
Anhörung? 

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 für 
eine Therapie Vorgaben gemacht, wobei ich persönlich gar nicht einschätzen kann, was das 
für Auswirkungen auf die Anbieter in diesem Bereich hat. Die Vorstellung ist, dass dadurch, 
dass ich Mindestmengen vorgebe, entweder alle sie erfüllen, es gut ist, es in der Versorgung 
kein Problem gibt, oder sie doch nicht alle erfüllen, sich das Angebot reduziert. Jetzt gibt es 
natürlich die PREFERE-Studie, wo die Patienten gleichwertige Chancen haben, in alle Arme 
hineinzukommen. Es ist aber auch so, dass es noch andere Patienten gibt, nämlich die, die 
eben nicht Niedrigrisikotumore haben usw. Haben Sie, weil Sie die Technik besitzen, 
vielleicht einen Überblick, wo das angeboten wird? Könnte 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 
Krankenhäusern machbar. Die externe Strahlentherapie kann ich nicht so einschätzen. Aber 
Fakt ist, ich greife in eine Methode künstlich ein durch eine Richtlinie, eine Vorgabe, ich 
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regele es dann im Prinzip für alle, und bei den anderen lasse ich es normal weiterlaufen. Sie 
wissen jetzt mehr, wie viel Anwender es gibt, die diese Dinge machen. Aber könnten Sie sich 
einen solchen Effekt vorstellen? 

Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Die Auferlegung dieser Qualitätskriterien wird 
wahrscheinlich die Hälfte aller Zentren schließen. Das würde bedeuten, dass sich ein Patient 
deutlich weiter bewegen müsste, 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 
potenziellen Patienten randomisieren können, die anderen möchten sich vielleicht nicht 
einschließen lassen oder haben einen Faktor, der einen Ausschluss bedingt, obwohl sie eine 
Brachytherapie haben könnten. Sie würden durch die Einführung dieser Qualitätskriterien 
eine große Zahl an Patienten entweder in andere Therapien drängen oder erreichen, dass 
die Patienten große Wege gehen müssten.  

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Jetzt sind wir schon so weit, dass wir doch bei der QS sind. 
Ich würde dann meine strikte Trennung, die ich am Anfang vorgenommen habe, versuchen 
aufzugeben. Auch Ihre Frage war so, dass Sie auf QS hingewiesen haben. Insoweit lässt 
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 selbstverständlich das Primat, dort insgesamt vorzutragen. – Ich habe noch die 
Wortmeldung der Patientenvertretung. Ich wusste bloß nicht, ob es die Antwort auf die Frage 
der Geschäftsführung oder eigenständig war. Bitte, Sie haben das Wort. 

Patientenvertreter: Ich kann mich natürlich nicht auf eine Diskussion über die Aussage des 
IQWiG einlassen; das möchte ich auch nicht. Ich möchte einfach sagen, dass wir aus 
unseren 240 Selbsthilfegruppen wiederholt Fälle beobachten, dass es mit der 
Brachytherapie Schwierigkeiten gibt. Das muss ich einfach so sagen.  

Eine zweite Bemerkung aus meiner persönlichen Erfahrung. Ich selbst gehöre in diese 
Kategorie der Patienten und habe mich bestrahlen lassen, aber extern, und habe auch 
Gespräche in Sachen Brachytherapie zum Zeitpunkt der Entscheidung geführt. Mir gelang es 
nicht, Qualitätsinformationen auf den Tisch zu bekommen, sondern nur amerikanische 
Unterlagen. Ich habe in der Vorbereitung dieses Gesprächs wiederum in verschiedenen 
Gruppen nachgefragt und festgestellt, dass die Männer bereit sind, 200, 300 und noch mehr 
Kilometer zu fahren, um die für sie optimale Therapie zu finden. Es gibt also in meinem 
Verständnis durch eine Einschränkung auf wenige Therapiekliniken aus unserer Sicht 
gesehen kein Risiko, dass die Flächenversorgung beschränkt wird. Spricht irgend etwas 
anderes gegen die Aussage, die ich gemacht habe, und müssen Sie sagen, trotz dessen 
wäre die Flächenversorgung gesichert? Die Männer sind bereit, sehr große Wege zu fahren, 
um eine, sage ich einmal, Hightech-, eine qualitätsgesicherte Therapie zu bekommen. 

Herr Dr. Dr. Köppen (Oncura): Darf ich Ihre 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 Anhänger der Aussetzung sind.  
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Herr Dr. Dr. Köppen (Oncura): Wenn Sie das für die LDR-Brachytherapie fordern, dann 
müssten Sie das logischerweise auch für andere Therapien fordern.  

Patientenvertreter: Der Ordnung halber sei erwähnt: Das tun wir auch.  

Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Dann haben wir bald keine Therapie mehr.  

Patientenvertreter: Ich würde dem widersprechen. 

Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Haben Sie dann noch leitliniengerechte Therapien? 

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): QS ist durch die DKG und die Patientenvertretung eben 
bereits mehrfach gefallen. Dann rufe ich ordnungsgemäß auch den zweiten Teil auf und darf 
Ihnen Gelegenheit geben, sich zu äußern. Es ist ein Wenn-dann-Beschluss. Die QS-
Maßnahme kommt nur zum Tragen, wenn einer der beiden „Anträge“ das Licht der Welt 
erblicken würde, also die Aussetzung vom Plenum mehrheitlich beschlossen werden sollte. 
Ich gebe Ihnen Gelegenheit, sich zu den QS-Maßnahmen jetzt gesondert zu äußern. 

Herr Dr. Rybak (BVMed): Dann eröffne ich hiermit wieder die kleine Diskussion. Im Hinblick 
auf die Position 1 sind wir der Auffassung, dass die hier diskutierten 
Qualitätssicherungsmaßnahmen nicht geeignet wären, den mit der Einführung dieser 
Maßnahme verfolgten Zweck überhaupt 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 räumen 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 Übergangszeit. – Das ist auf der einen Seite natürlich eine richtige Aussage. 
Umgekehrt stellt sich die Frage: Ist es dann noch eine leitliniengerechte Behandlung, wenn 
ich das auf wenige Zentren konzentriere? Ist es tatsächlich so, dass jeder bereit ist, 300, 
400, 500 km zu fahren? Man könnte es auf die Spitze treiben und nur ein Zentrum in ganz 
Deutschland machen. Dann sind es halt 1.000 km, die jemand aus Süddeutschland fahren 
müsste. Das ist a) eine Frage der Versorgungsqualität und b) eine Frage der Zumutbarkeit, 
wir reden auch von behinderten Patienten und, und, und. Denen können Sie nicht zumuten, 
dass sie vielleicht 300, 400 km fahren. Es geht auch um eine lückenlose Überwachung 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. durchgeführt haben – gar nicht geeignet, das 
zweifelsohne erforderliche Maß an Qualität sicherzustellen. Es gibt Ärzte, die brauchen 
vielleicht fünf 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 zielführend, eine solche sehr massiv eingreifende Regelung einzuführen, die 
nicht zuletzt auch der Versorgungsqualität und der Versorgungssicherheit abträglich ist. 
Genau diesen Leitsätzen sind wir schon aufgrund des Sozialstaatsprinzips verpflichtet, und 
auch das Wirtschaftlichkeitsgebot steht dafür, eine sehr umfassende Versorgung 
aufrechtzuerhalten. 
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Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Sie sind der Meinung, dass wir als Normgeber nicht dort 
typisierend und generalisierend etwas regeln können, weil wir jeden Einzelfall 
selbstverständlich nicht regeln können?  

Herr Dr. Rybak (BVMed): Nein, das würde jetzt zu weit führen. Es ist eine Frage der 
Geeignetheit des Mittels. Das ist eine konkrete Betrachtung im Einzelfall. In diesem Fall ist 
die Geeignetheit nach meinem Dafürhalten nicht gegeben.  

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Es hat sich die KBV gemeldet. 

KBV: Ich höre aus Ihren Ausführungen, aber auch aus den Ausführungen von vorhin eine 
gewisse Grundskepsis gegenüber einer Qualitätssicherungsmaßnahme 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 hören in der Anhörung 
heraus, dass keiner den Königsweg kennt, wie die armen Männer zu behandeln sind – das 
qualitätsgesichert zu machen, daran, hoffe ich, haben Sie keine grundsätzlichen Zweifel. Die 
Ausführungen, dass Männer 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. Köppen (Oncura): Man muss bei Qualität prinzipiell zwei Dinge unterscheiden, 
einmal die Anzahl der Patienten, die in einem Zentrum therapiert werden, was aber keine 
Aussage über die Qualität zulässt, die wir mit der Behandlung erreichen. Da haben wir 
eindeutige Qualitätsvorgaben 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 Verfügung haben, 
beurteilen können: Ist ein Implantat gelungen, oder ist es nicht gelungen? Das ist absolut 
feststellbar integraler Bestandteil unserer Behandlung, dass wir spätestens vier Wochen 
nach abgeschlossener Implantation beurteilen: Ist eine Behandlung „state of the art“, oder ist 
sie es nicht? Wir hätten bei der LDR-Brachytherapie die Möglichkeit 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 Qualitätskriterien einhalten 
können. 

Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Wir haben sicher alle keine Einwände gegen 
Qualitätssicherung, wie Herr Köppen 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 Qualitätskriterien bei der Brachytherapie anlegen, die in der PREFERE-
Studie gefordert sind, dann sollten Sie das auch bei den anderen Therapieformen machen, 
ansonsten müssten Sie es auch da einschränken. Ich denke, da müssen wir schon mit 
gleichen Mitteln für alle arbeiten. Die gibt es nämlich in der PREFERE-Studie auch, für die 
Radikaloperation, auch für die externe Bestrahlung gibt es ganz große 
Qualitätsunterschiede, 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.  
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DKG: Zum Thema Qualitätssicherung in der LDR-Brachytherapie. Würden Sie mit mir 
übereinstimmen, dass es kaum ein Verfahren zur Behandlung des lokalisierten 
Prostatakarzinoms gibt, wo anhand der Postimplantationsdosimetrie die Qualitätssicherung 
so genau nachvollzogen werden kann wie in der LDR-Brachytherapie? Das Zweite: Würden 
Sie mir recht geben, dass wir im Grunde genommen im Alltag durch Anleitung, durch 
erfahrene Kollegen bzw. durch Einweisung unerfahrener Kollegen eine Qualitätssicherung 
bereits heute praktizieren, die darauf abzielt, die LDR-Brachytherapie natürlich auch in 
Zentren letztendlich mit Beginnern sicher anzubieten? Ist das heute tägliche Praxis?  

Herr Dr. Dr. Köppen (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 
Ihnen sagen, bei keinem dieser Verfahren wird Qualität dermaßen hinterfragt wie bei der 
LDR-Brachytherapie.  

Herr Dipl.-Ing. Lansing (C. R. Bard): Auch ich möchte Herrn Machtens zustimmen. In dem 
Bereich Strahlentherapie, aus dem ich persönlich komme, leben wir das 
Qualitätsmanagement tagtäglich. Wir sind in dieser Hinsicht derart überprüft durch ärztliche 
Stellen, durch DIN-Normen, durch andere Richtlinien, dass wir den Vorgang der 
Qualitätssicherung in uns aufnehmen und tagtäglich ausschließlich durchführen. Das führt 
auch dazu, dass wir, wenn wir neue Therapiezentren eröffnen wollen, diese Personen vor 
Ort extrem schulen müssen, weil durch die spätere Nachsorge detailliert herauszusehen ist, 
inwieweit die Therapie am Patienten tatsächlich 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 Qualität 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 anschließend ein 
Proctor zur Verfügung steht. Der Proctor und das neue Zentrum haben dann untereinander 
abgesprochen, ob das Zentrum schon die Qualität hat, um die Brachytherapie alleine 
durchzuführen. Darauf haben wir immer sehr großen Wert gelegt. 

DKG: Ich habe noch eine Frage. Das Postimplantations-CT ist, habe ich richtig verstanden, 
ist eine ganz wichtige Maßnahme bei der Qualitätssicherung. 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 über die Qualität offen? Ich habe die Assoziation, jemand muss 
einparken lernen, und ich sehe, er ist einer Parklücke zwischen zwei Autos. Dann weiß 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 Qualitätsaspekte außer diesem Bild, die durch dieses Bild 
eben nicht vermittelt würden? 
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Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Es gibt natürlich noch ganz andere 
Qualitätsparameter, das Wohlbefinden des Patienten, Inkontinenzraten langfristig gesehen, 
Impotenzraten.  

(DKG: Ich meine die unmittelbaren!)  

- Das ist die einzige Therapie, wo ich überhaupt direkt unmittelbar oder, sagen wir, vier 
Wochen danach kontrollieren kann, ob die Dosis stimmt. Das können Sie mit keinem 
anderen Verfahren machen. Sie können auch bei der Operation nicht gleich feststellen, ob 
die Operation erfolgreich war. Dann kommt erst wieder der PSA als Surrogat für die Heilung. 
Sie können 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 möchte sogar noch weitergehen. Ich denke, dass 
während 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 während der Operation eindeutig sehen, was wir machen. Wenn wir feststellen, dass, 
aus welchem Grund auch immer, sich die Prostata verlagert etc., können wir jederzeit 
reagieren. Für ein erfahrenes Team, das die Patientenoperation durchführt, ist es also kein 
Thema, eine gute Therapie durchzuführen. Das Postplanning, das nach vier Wochen 
durchgeführt wird, ist für mich und die meisten meiner Kollegen nur eine zusätzliche 
Bestätigung. Bei der eigentlichen Therapie ist schon direkt nach der Implantation ersichtlich, 
wie sie gelaufen ist. Nach den vier bis fünf Wochen ist es nur eine Rückversicherung, mit der 
ich überprüfe, ob das, was ich während der OP gesehen habe, dem auch tatsächlich 
entspricht. Es ist ein glücklicher Zufall, dass man dann, aus welchem Grund auch immer, 
gegebenenfalls noch reagieren könnte. 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 händelbare Sache. 

Patientenvertreter: Herr Kahmann, es ist unbestritten, dass diese Methode einen 
unheimlichen Charme für 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 völlig 
unzufrieden sind. Ich sage das hier einmal so locker. Aber wir kommen über zwei Sachen 
nicht hinweg. Erste Feststellung: Das IQWiG hat gesagt, es ist nicht evidenzbasiert. Zweite 
Feststellung: Wir haben in unseren Selbsthilfegruppen wiederholt Fälle, die unglücklich 
gelaufen sind. Ich sage das einmal so. Das kann statistischer Blödsinn sein, auch da gebe 
ich Ihnen noch recht. Aber wir haben die Zahlen nicht. Uns bleibt deshalb nichts anderes 
übrig, als die PREFERE-Studie zu forcieren und auch die Qualitätssicherung auf dem 
höchsten Niveau zu verlangen und zu unterstützen. Genau das ist unsere Situation, und so 
gehen wir vor. Wir wollen, dass die Männer evidenzbasiert therapiert werden, nicht anders, 
kein Stück anders, der Unsinn, der vorher da war, muss aufhören. Wir können uns gar nicht 
anders verhalten. Wir brauchen dringend von Ihnen eine Unterlage, die nachweist, dass 
dieses Verfahren, diese Methode anständig, evidenzbasiert nach wissenschaftlichen 
Aussichten über die Bühne geht. Dann sind wir sofort ein Pärchen, dann haben wir 
überhaupt kein Problem mit Ihnen.  
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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 überwinden können, dass wir zu einer Studie kommen, die diese 
Fragen erledigt? Ich weiß es nicht. 

Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Die Studie ist ja initiiert. Die wird erst einmal 
aufschlussreiche Ergebnisse sowohl kurzfristig im Bereich der Toxizitäten als auch langfristig 
im Bereich des Überlebens bringen. Nur: Nicht alle Patienten passen in die Studie hinein, 
nicht alle Patienten wollen in die Studie hinein. Insofern müsste man die derzeitige Praxis 
des Durchführens im Rahmen der DRG usw. bestehen lassen. Auch wir sind für 
Qualitätskriterien, aber die Qualitätskriterien, die hier drin sind, sind nicht die richtigen. Wir 
haben dargelegt, dass wir für die Brachytherapie die Qualität darlegen können und auch 
darlegen. Insofern bin ich ganz bei Ihnen. Wir müssen es richtig machen. Aber die Kriterien, 
die hier drin sind, sind falsch.  

DKG: Eine kurze Nachfrage, weil Sie als Hersteller, wie Sie eben sagten, die 
Einarbeitungsprozesse begleiten. Sie haben eben auch Begrifflichkeiten wie Proctoring usw. 
vorgetragen. Könnten Sie das einmal mit ein paar Sätzen beschreiben, wie in der 
Vergangenheit oder derzeit die Einarbeitung in diese Methode an Kliniken oder an anderen 
Stellen läuft, damit wir das inhaltlich ein bisschen füllen können? 

Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Wir führen es sehr regelmäßig für die diversen 
Firmen durch, auch Herr Machtens zum Beispiel führt solche Sachen durch. Das fängt damit 
an, dass die Kollegen zunächst Unterricht bekommen. Die kommen zum Beispiel zu uns 
nach Berlin, wir haben hier ein Ausbildungszentrum für diese Therapie. Da werden die live 
eingewiesen, die können 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 heißt, es wird 
sehr genau geguckt: Stimmt die Indikation des Patienten, ist der richtige Patient ausgesucht 
worden, stimmt die Durchführung? Und es wird auch hinterher die Qualität kontrolliert, indem 
man sich gemeinsam die Postplans anguckt.  

DKG: Ich möchte direkt dazu fragen. Da würde 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 lässt, um in einer anderen Klinik 
jemanden anzuleiten. Das wäre schon etwas Einmaliges in Deutschland. 

Herr Dr. Kahmann (Eckert & Ziegler): Das sind nicht 30 Tage, sondern es sind 
30 Patienten. Wir wünschen uns zwei bis drei Patienten pro Tag, wenn wir so etwas 
durchführen, dann sind wir vielleicht fünf- bis zehnmal bei einem solchen Zentrum. In 
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manchen Zentren sind wir auch nur drei- bis fünfmal. Das ist sehr unterschiedlich. 
Tatsächlicherweise 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 Qualitätssicherung gehört, die mit diesem 
betreuten Tutoring oder wie auch immer schon jetzt betrieben wird. Es wäre jetzt auch meine 
Frage gewesen: Wie groß ist eigentlich das Delta zwischen dem, was wir mit unserem 
Beschlussentwurf wollen, und dem, was in der Realität stattfindet, wenn daraus abgeleitet 
wird, die Hälfte der Zentren würde dann nicht mehr mitmachen können? Ich habe das 
Gefühl, dass die letzten Aussagen von Ihnen 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 Versorgungsrealität ist. Viele 
Zentren machen halt keine 50 Patienten. Das Delta wird kleiner, wie Sie schon sagen, aber 
es sind ein paar Knock-out-Kriterien dabei, die wir gerne nicht sehen würden, weil wir dann 
tatsächlich etliche Zentren langfristig nicht mehr betreiben könnten. 

Herr Dr. Rybak (BVMed): Um das kurz zu ergänzen: Natürlich fühlen sich alle Beteiligten 
sehr strikten und sehr strengen Qualitätskriterien verpflichtet. Es ist nur eine Frage der 
Herangehensweise. Qualität sichern kann ich einerseits natürlich, indem ich von vornherein 
sage, ich verbiete, es darf kein anderer machen, was dann zur Einschränkung der 
Versorgungsqualität führt, aber Qualität kann ich natürlich auch durch eine lückenlose und 
genaue Überwachung sicherstellen sowie durch Aufstellung sehr genauer Kriterien, wie eine 
bestimmte Behandlung abzulaufen hat. Auch das ist eine Möglichkeit, die berücksichtigt 
werden muss. 

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schön. – 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 einführen 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. Köppen (Oncura): Nach der Grimm-Publikation, die im März vergangenen 
Jahres im „British Journal of Urology“ herauskam, gibt es eine Fülle von weiteren 
Publikationen, die kleinere Patientenzahlen beinhalten. Es gibt eine Publikation aus einer 
namhaften Institution, nämlich in New York von Stock und Stone. Jeder, der sich mit der 
LDR-Brachytherapie beschäftigt, kennt die Namen Stock und Stone. Die berichten über eine 
hohe Patientenzahl mit Gleason-7-Tumoren – und zwar Gleason 7 a und b; das sind ganz 
unterschiedliche Tumorentitäten –, die sehr erfolgreich behandelt wurden. Wenn man sie 
nachträglich in die Grimm-Publikation aufnehmen würde, würde das die günstige Situation 
der LDR-Brachytherapie, was den Outcome angeht, weiter verbessern. Wir beschränken 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 Öffnung hin zum Gleason 7 a vollzogen. Das ist insofern 
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bemerkenswert, als hier ein Abweichen von den sehr stringenten ursprünglichen Vorgaben 
aus dem Jahr 2001 gegeben ist. Eines der Dinge, die sich aus meiner Sicht ändern werden – 
Sie haben vorhin gefragt, was sich in Zukunft ändern wird –, ist, dass wir eine Öffnung des 
Patientenkollektivs mit intermediärem Risiko für 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 heißt, wieder tausend Patienten im Low-risk- 
und Intermediate-risk-Bereich. Die haben diese Daten wieder bestätigt. Es ist jetzt keine 
randomisierte Studie, denn die gibt es bis heute noch nicht. Aber die Daten, die immer 
wieder publiziert werden, bestätigen die jetzigen Ergebnisse. Auch im Nebenwirkungsbereich 
werden sie immer wieder bestätigt. Es sind keine Publikationen, die diese positiven 
Ergebnisse nicht bestätigen oder sogar negative Ergebnisse bringen.  

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank. – Jetzt muss ich der guten Ordnung 
halber noch fragen, ob es von Ihrer Seite noch Fragen zu den letzten beiden Wortmeldungen 
gibt? 

DKG: Ich hätte noch eine Frage. Sie sagten gerade, es sind immer wieder Studien, die die 
Ergebnisse bestätigen. Dann fragt man sich natürlich, wie oft man das dann noch braucht. 
Es war die PREFERE-Studie jetzt mehrfach im Gespräch. Können Sie sich als Industrie, als 
Hersteller der Seeds vorstellen, eine Studie dieser Größenordnung 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 können das finanziell gar nicht machen. Ich 
muss von vornherein ganz klar sagen, dass wir das auch vom Volumen her nicht machen 
können. Auch angesichts des Volumens in Deutschland würde eine solche Studie den 
Rahmen komplett sprengen, rein von der finanziellen Seite her. Wir sind kein 
Pharmaunternehmen.  

Herr Winkler (BVMed): Vielen Dank für diese Frage. Ich will Ihnen einfach nur zwei Zahlen 
nennen, damit Sie wissen, worüber wir hier reden. Wir haben nach den Statistiken in 
Deutschland in stationären Zentren circa 3.000 Fälle 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 über 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 können Sie da selber Ihre 
Rückschlüsse, was die finanzielle Lage der Unternehmen im deutschen Markt betrifft, 
ziehen.  
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IQWiG: Sie hatten die beiden neuen Studien erwähnt 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 bestätigt bekommen? 

Frau Dr. Scharl (Oncura): Ja, bestätige ich.  

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Damit scheint für mich die Fragerunde erschöpfend 
beendet zu sein. – Das ist der Fall. Ich darf mich bei Ihnen herzlich bedanken, auch für die 
„Ausführlichkeit“. Wir haben unser Zeitziel von anderthalb Stunden fast erreicht. Herzlichen 
Dank, dass Sie da waren. Ich wünsche Ihnen einen guten Nachhauseweg. Wir werden Ihre 
Wortmeldungen selbstverständlich in unsere Beratungen einfließen lassen. Herzlichen Dank! 

 

Schluss der Anhörung: 13.22 Uhr 
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