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A Tragende Grinde und Beschluss

A-1 Rechtsgrundlagen

Rechtsgrundlage zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung
der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: TmLRP

Auf der Grundlage des § 137c Absatz 1 SGB V Uberprift der Gemeinsame Bundesausschuss
gemal 8§ 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden sollen,
daraufhin, ob sie fur eine ausreichende, zweckmaéaRige und wirtschaftliche Versorgung der Ver-
sicherten unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Er-
kenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberpriifung, dass die Methode nicht den Kriterien nach
Satz 1 entspricht, erlasst der Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende Richtlinie.
Die Durchfuihrung klinischer Studien bleibt gemaf § 137c Absatz 2 SGB V hiervon unberihrt.

Der Antrag zur Uberprifung der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung der
benignen Prostatahyperplasie gemafld § 137c Absatz 1 SGB V wurde vom Spitzenverband
Bund der Krankenkassen (GKV-SV) am 10. November 2009 gestellt und mit Schreiben vom
21. Januar 2010 durch den GKV-SV erganzt. Im Laufe der Beratungen wurde die Bezeichnung
des Beratungsthemas in den mittlerweile gebrauchlicheren Begriff des ,,Benignen Prostatasyn-
droms (BPS)" geandert.

Im Dezember 2010 hat der G-BA sein Bewertungsverfahren lber die TmLRP zur Behandlung
des BPS gemalR § 137c SGB V bis zum 31. Dezember 2016 ausgesetzt mit der MaRRgabe,
dass innerhalb der gesetzten Frist der Nachweis des Nutzens mittels klinischer Studien gefuhrt
werden kann.

Die Wiederaufnahme der Beratungen zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms mittels
Thulium-Laserresektion (TmLRP) gemal § 137¢c SGB V wurde vom G-BA am 16. Juli 2015
beschlossen.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms mittels TmLRP beriicksichtigt die Ergebnisse
des Rapid Reports des Instituts fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) und die eingegangenen Stellungnahmen.

Rechtsgrundlage zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung
der Richtlinie vertragséarztliche Versorgung: TmLRP

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemalR gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Absatz 1 SGB V fiur die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Kran-
kenversicherten neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medi-
zinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse als erfillt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des Er-
gebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode ambulant
zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.

Der Antrag zur Uberpriifung der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung der
benignen Prostatahyperplasie gemalR § 135 Absatz 1 SGB V wurde von der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung (KBV) am 27. September 2001 gestellt. Im Laufe der Beratungen wurde
die Bezeichnung des Beratungsthemas in den mittlerweile gebréauchlicheren Begriff des ,Be-
nignen Prostatasyndroms (BPS)“ geandert.

Im Dezember 2010 hat der G-BA sein Bewertungsverfahren tber die TmLRP zur Behandlung
des benignen Prostatasyndroms (BPS) gemaf § 135 Absatz 1 SGB V bis 31. Dezember 2016
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ausgesetzt mit der MaRgabe, dass die im Rahmen der Bewertung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses aufgeworfenen ungeklarten Fragen durch aussagekraftige wissenschaftliche
Unterlagen innerhalb der vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten Frist bis zum 31.
Dezember 2016 beantwortet werden.

Die Wiederaufnahme der Beratungen zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms mittels
Thulium-Laserresektion (TmMLRP) gemafl § 135 Absatz 1 SGB V wurde vom G-BA am 16. Juli
2015 beschlossen.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms mittels TmLRP bericksichtigt die Ergebnisse
des Rapid Reports des Instituts fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) und die eingegangenen Stellunghahmen.

A-2 Eckpunkte der Entscheidung
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: TmLRP

Das benigne Prostatasyndrom (BPS) ist eine gutartige Erkrankung mit hoher Pravalenz, die
aufgrund der irritativen und obstruktiven Symptomatik zu unterschiedlich ausgepragten Be-
schwerden und Einschrankungen der Lebensqualitat fihren kann.1

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

Als operativ/interventioneller Therapiestandard werden die transurethrale Resektion der Pros-
tata (TURP), die Adenomektomie und die transurethrale Inzision der Prostata (TUIP) angese-
hen, die allesamt zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) im Rahmen einer
stationdren Krankenhausbehandlung zur Verfigung stehen. Mit dem Ziel, zusatzlich neben-
wirkungsarmere und weniger invasive Therapiealternativen zur Verfligung zu haben, wurden
verschiedene interventionelle Verfahren insbesondere unter Verwendung von Lasertechnolo-
gie entwickelt. Fur die Verfahren Holmium-Laserenukleation (HoLEP) und die Holmium-Laser-
resektion (HoLRP) hatte der G-BA am 16. Dezember 2010 seine Bewertung nach 8§ 137c SGB
V bereits abschliel3en kénnen und dabei entschieden, dass sie fur eine ausreichende, zweck-
malige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind und damit Leistungen
der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer Krankenhausbehandlung bleiben.

Thulium-Laserresektion (TmLRP)

Die Prostataresektion mittels Thulium-Laser (TmLRP) ist ein Verfahren der Laserresektion,
ahnlich der HoLRP. Der vaporisierende Effekt des Lasers wird genutzt, um Gewebe aus der
vergrofRerten Prostata herauszuschneiden. Im Vergleich zur HOLRP unterscheidet sich die
TmLRP im Wesentlichen durch die Form der Energieabgabe (bei Holmium gepulst, bei Thu-
lium auch kontinuierlich).

Begrindung fur die Erforderlichkeit der Behandlung des benignen Prostatasyndroms
mittels der Thulium-Laserresektion

Nutzen

Fur die Bewertung des Nutzens hat der G-BA den von ihm beauftragten Rapid Report
N15- 07 des IQWiIiG herangezogen und eingehend gepriift. Dieser Bericht setzt auf zwei frihe-
ren Berichten (NO4-01 und N09-01) [1,2] auf und bertcksichtigt die zwischenzeitlich publizierte
Literatur.

1 Berges, R.; Dreikorn, K.; Hofner, K.; Madersbacher, S.; Michel, M.C.; Muschter, R.; Oelke, M.; Reich, O.; Rulf, W_;
Tschuschke, C.; Tunn, U. (2009). Diagnostik und Differenzialdiagnostik des benignen Prostatasyndroms (BPS). Urologe 48,
1356-1364.
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In diesem Rapid Report wurden sechs randomisierte kontrollierte Studien fiir die Bewertung
aufgegriffen, in denen jeweils die TmMLRP gegentber der Standardtherapie TURP verglichen
wurde. Zu den einzelnen Endpunkten wurden im IQWIG Rapid Report folgende Ergebnisse
berichtet. Im Vergleich mit der Standardbehandlung zeigte sich fur die Endpunkte Symptoma-
tik, gesundheitsbezogene Lebensqualitat und Sexualfunktion kein Anhaltspunkt fir einen ho-
heren Nutzen der TmLRP. Die TmLRP erwies sich der Standardbehandlung beziiglich der
irritativen und obstruktiven Symptomatik als héchstens irrelevant unterlegen; die Nichtunterle-
genheit dieses Verfahrens konnte also bestétigt werden. Bei den perioperativen Endpunkten
zeigte sich ein Hinweis auf eine kiirzere Krankenhausverweildauer und eine kiirzere Kathete-
risierungsdauer im Vergleich zur Standardbehandlung (Hinweis auf einen héheren Nutzen der
TmLRP im Vergleich zur Standardbehandlung). Weiterhin zeigte sich bei den unerwiinschten
Ereignissen ein Hinweis darauf, dass Bluttransfusionen bei der TmLRP seltener erforderlich
sind und schwere Blutungen bei der Behandlung seltener auftreten als bei der Standardbe-
handlung (Hinweis auf einen geringeren Schaden der TmLRP). Weiterhin gibt es fiir den End-
punkt irritative postoperative Miktionssymptomatik einen Anhaltspunkt flr einen geringeren
Schaden der TmLRP im Vergleich zur Standardbehandlung.

Der G-BA Ubernimmt die im IQWIiG Rapid Report dargelegten Ergebnisse und Folgerungen
zur irritativen und obstruktiven Symptomatik, perioperativen Endpunkten, gesundheitsbezo-
gene Lebensqualitat und Sexualfunktion in seine Bewertung. Fur die Nutzenbewertung mal3-
gebliche Aspekte liegen dabei einerseits in der Feststellung, dass sich die TmLRP der Stan-
dardbehandlung beziglich der irritativen und obstruktiven Symptomatik als hochstens irrele-
vant unterlegen zeigte und damit die Nichtunterlegenheit bezlglich dieser relevanten End-
punkte bestatigt werden konnte.

Andererseits zeigte sich bezliglich der perioperativen Endpunkte Krankenhausverweildauer
und Katheterisierungsdauer ein Vorteil gegentber der Standardbehandlung. Auch waren
schwere Blutungen unter der TmLRP Behandlungen signifikant weniger zu verzeichnen. Wei-
terhin ist fir die TMLRP ein Vorteil in Bezug auf die irritative postoperative Miktionssymptoma-
tik gegeniber der Standardtherapie zu verzeichnen.

In der zusammenfassenden Bewertung kommt der G-BA daher zu dem Ergebnis, dass der
Nutzen der TmLRP zur Behandlung der BPS hinreichend belegt ist.

Sektorentbergreifende Bewertung der Notwendigkeit

Methodenbedingt ist das Auftreten eines TUR-Syndroms bei der TmLRP nicht méglich. Auch
bezlglich anderer Endpunkte wie Katheterisierungsdauer, Krankenhausaufenthaltsdauer und
Transfusionsbedarf bzw. Haufigkeit schwerer Blutungen zeigen sich Vorteile fur die TmLRP.
Diesen Vorteilen stehen keine relevanten Nachteile beziiglich der klinischen Outcome-Krite-
rien Symptomatik, gesundheitsbezogene Lebensqualitat und Sexualfunktion gegeniber. Bei
gleichzeitigen Vorteilen in Bezug auf andere Endpunkte handelt es sich bei der TmLRP um
eine relevante therapeutische Alternativen, fir die sich damit auch die medizinische Notwen-
digkeit begrindet.

Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der Krankenhausbehandlung

Die Thulium-Laserresektion kann ebenso wie die TURP im Rahmen einer stationaren Kran-
kenhausbehandlung angewendet werden. Dabei stellt die TmLRP aufgrund der oben darge-
stellten spezifischen Besonderheiten eine notwendige Alternative zum bisherigen Standard
dar. Ihre Invasivitat, ein Blutungsrisiko oder die Notwendigkeit der Einlage eines Spilkatheters
bedingen eine angemessene postoperative Uberwachung.

Sektorspezifische Bewertung der Wirtschatftlichkeit

Dem G-BA lagen fur den deutschen Versorgungskontext keine ausreichend belastbaren ge-
sundheitsbkonomischen Daten vor. Daher muss auf eine sektorenspezifische Bewertung der
Wirtschaftlichkeit der TmLRP derzeit verzichtet werden.
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Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung: TmLRP

Das benigne Prostatasyndrom (BPS) ist eine gutartige Erkrankung mit hoher Pravalenz, die
aufgrund der irritativen und obstruktiven Symptomatik zu unterschiedlich ausgepragten Be-
schwerden und Einschréankungen der Lebensqualitét fihren kann.z2

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

Als operativ/interventioneller Therapiestandard werden die transurethrale Resektion der Pros-
tata (TURP), die Adenomektomie und die transurethrale Inzision der Prostata (TUIP) angese-
hen, die als Bestandteile des Leistungskatalogs der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
fur die vertragsarztliche Versorgung bereits vor 2010 zur Verfligung standen. Mit dem Ziel,
zusatzlich nebenwirkungsarmere und weniger invasive Therapiealternativen zur Verfiigung zu
haben, wurden verschiedene interventionelle Verfahren insbesondere unter Verwendung von
Lasertechnologie entwickelt. Davon wurden die Holmium-Laserenukleation (HoLEP) und die
Holmium-Laserresektion (HOLRP) mit Beschluss des G-BA vom 16. Dezember 2010 als Me-
thoden zur Behandlung des BPS im Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung anerkannt.

Thulium-Laserresektion (TmMLRP)

Die Prostataresektion mittels Thulium-Laser (TmLRP) ist ein Verfahren der Laserresektion,
ahnlich der HoLRP. Der vaporisierende Effekt des Lasers wird genutzt, um Gewebe aus der
vergroRerten Prostata herauszuschneiden. Im Vergleich zur HOLRP unterscheidet sich die
TmLRP im Wesentlichen durch die Form der Energieabgabe (bei Holmium gepulst, bei Thu-
lium auch kontinuierlich).

Begrundung fur die Erforderlichkeit der Behandlung des benignen Prostatasyndroms
mittels der Thulium-Laserresektion

Nutzen

Fir die Bewertung des Nutzens hat der G-BA den von ihm beauftragten Rapid Report N 15- 07
des IQWIG herangezogen und eingehend geprtift. Dieser Bericht setzt auf zwei friiheren Be-
richten (NO4-01 und N09-01) [1,2] auf und beriicksichtigt die zwischenzeitlich publizierte Lite-
ratur.

In diesem Rapid Report wurden sechs randomisierte kontrollierte Studien fiir die Bewertung
aufgegriffen, in denen jeweils die TmMLRP gegentiber der Standardtherapie TURP verglichen
wurde. Zu den einzelnen Endpunkten wurden im IQWIG Rapid Report folgende Ergebnisse
berichtet. Im Vergleich mit der Standardbehandlung zeigte sich fur die Endpunkte Symptoma-
tik, gesundheitsbezogene Lebensqualitat und Sexualfunktion kein Anhaltspunkt fir einen ho-
heren Nutzen der TmLRP. Die TmLRP erwies sich der Standardbehandlung beziiglich der
irritativen und obstruktiven Symptomatik als héchstens irrelevant unterlegen; die Nichtunterle-
genheit dieses Verfahrens konnte also bestétigt werden. Bei den perioperativen Endpunkten
zeigte sich ein Hinweis auf eine kirzere Krankenhausverweildauer und eine kirzere Kathete-
risierungsdauer im Vergleich zur Standardbehandlung (Hinweis auf einen héheren Nutzen der
TmLRP im Vergleich zur Standardbehandlung). Weiterhin zeigte sich bei den unerwiinschten
Ereignissen ein Hinweis darauf, dass Bluttransfusionen bei der TmLRP seltener erforderlich
sind und schwere Blutungen bei der Behandlung seltener auftreten als bei der Standardbe-
handlung (Hinweis auf einen geringeren Schaden der TmLRP). Weiterhin gibt es fur den End-
punkt irritative postoperative Miktionssymptomatik einen Anhaltspunkt fir einen geringeren
Schaden der TmLRP im Vergleich zur Standardbehandlung.

2 Berges, R.; Dreikorn, K.; Hofner, K.; Madersbacher, S.; Michel, M.C.; Muschter, R.; Oelke, M.; Reich, O.; Rulf, W.;
Tschuschke, C.; Tunn, U.; (2009). Diagnostik und Differenzialdiagnostik des benignen Prostatasyndroms (BPS). Urologe 48,
1356-1364.
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Der G-BA Ubernimmt die im IQWIiG Rapid Report dargelegten Ergebnisse und Folgerungen
zur irritativen und obstruktiven Symptomatik, perioperativen Endpunkten, gesundheitsbezo-
gene Lebensqualitat und Sexualfunktion in seine Bewertung. Fur die Nutzenbewertung mal3-
gebliche Aspekte liegen dabei einerseits in der Feststellung, dass sich die TmLRP der Stan-
dardbehandlung bezlglich der irritativen und obstruktiven Symptomatik als héchstens irrele-
vant unterlegen zeigte und damit die Nichtunterlegenheit beziglich dieser relevanten End-
punkte bestatigt werden konnte.

Andererseits zeigte sich bezlglich der perioperativen Endpunkte Krankenhausverweildauer
und Katheterisierungsdauer ein Vorteil gegeniber der Standardbehandlung. Auch waren
schwere Blutungen unter der TmLRP Behandlungen signifikant weniger zu verzeichnen. Wei-
terhin ist flr die TMLRP ein Vorteil in Bezug auf die irritative postoperative Miktionssymptoma-
tik gegenuber der Standardtherapie zu verzeichnen.

In der zusammenfassenden Bewertung kommt der G-BA daher zu dem Ergebnis, dass der
Nutzen der TmLRP zur Behandlung der BPS hinreichend belegt ist.

Sektorenubergreifende Bewertung der Notwendigkeit

Methodenbedingt ist das Auftreten eines Transurethralen — Resektion - Syndroms (TUR-Syn-
droms) bei der TmLRP nicht mdglich. Auch bezlglich anderer Endpunkte wie Katheterisie-
rungsdauer, Krankenhausaufenthaltsdauer und Transfusionsbedarf bzw. Haufigkeit schwerer
Blutungen zeigen sich Vorteile fur die TmLRP. Diesen Vorteilen stehen keine relevanten Nach-
teile bezuglich der klinischen Outcome-Kriterien Symptomatik, gesundheitsbezogene Lebens-
qualitat und Sexualfunktion gegenuber. Bei gleichzeitigen Vorteilen in Bezug auf andere End-
punkte handelt es sich bei der TmLRP um eine relevante therapeutische Alternative, fir die
sich damit auch die medizinische Notwendigkeit begrtindet.

Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der vertragsarztlichen Versorgung

Die Thulium-Laserresektion ist ebenso wie die TURP grundsatzlich fur die vertragsérztliche
Versorgung geeignet. Dabei stellt die TmLRP auf Grund der oben dargestellten spezifischen
Besonderheiten eine notwendige Alternative zum bisherigen Standard dar. Ebenso wie bei
den Holmium-Laserverfahren sind die Gewahrleistung einer intensivmedizinischen Notfallver-
sorgung und eine Nachbeobachtung erforderlich. Dies ist in der Regel unter den Rahmenbe-
dingungen einer belegarztlichen Erbringung im Krankenhaus mdglich.

Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Dem G-BA lagen fur den deutschen Versorgungskontext keine ausreichend belastbaren ge-
sundheitsékonomischen Daten vor. Daher muss auf eine sektorenspezifische Bewertung der
Wirtschaftlichkeit der TmLRP derzeit verzichtet werden.

A-3 Wirdigung der Stellungnahmen

Die gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmeverfahren nach 8 91 Absatz 5 und 8 92 Absatz
7d Satz 1 SGB V wurden in Verbindung mit dem 1. Kapitel 3. Abschnitt der VerfO durchgefihrt.
Das Stellungnahmeverfahren wurde am 13. Marz 2017 eingeleitet. Die Frist fur die Einreichung
von schriftlichen Stellungnahmen endete am 10. April 2017.

Die folgende Tabelle gibt eine Ubersicht iiber die eingeleiteten Stellungnahmeverfahren und
die eingegangenen Stellungnahmen.
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Gesetzliche Grund- Stellungnahmeberechtigte Eingang der
lage Stellungnahme
8§ 91 Absatz 5 SGB V Bundesarztekammer 10.04.2017

8 92 Absatz 7d Satz 1,

1 Halbsatz SGB V Deutsche Gesellschaft fur Lasermedizin e. V. | 10.04.2017

LISA laser products OHG 07.04.2017
8 92 Absatz 7d Satz 1,

2. Halbsatz SGB V o
Boston Scientific 03.04.2017

Der Inhalt der schriftlichen Stellungnahmen wurde in tabellarischer Form zusammengefasst
und in fachlicher Diskussion im zustandigen Unterausschuss Methodenbewertung beraten und
ausgewertet.

Alle Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, ver-
zichten auf die Gelegenheit zur mundlichen Stellungnahme.

A-4 Burokratiekostenermittlung
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: TmLRP

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten Informations-
pflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage 1l zum 1. Kapitel VerfO und dement-
sprechend keine Birokratiekosten.

Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung: TmLRP

Gemal § 91 Absatz 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner
Beschlisse zu erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen
nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der G-BA gemalR Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den
Beschlussentwirfen enthaltenen neuen, geédnderten oder abgeschafften Informationspflichten
fur Leistungserbringer.

§ 3 Absatz 1 regelt, dass die Leistungserbringung zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung an die Genehmigung durch die zustandige Kassenarztliche Vereinigung gebunden
ist. Die Leistung nach § 1 kann nur von Fachérztinnen und Facharzten fur die Urologie zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden, wenn sie tber nachgewie-
sene Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten mit der TmLRP verfigen.

Es wird davon ausgegangen, dass der Nachweis einmalig zu erfolgen hat und mit einem ge-
schéatzten zeitlichen Aufwand von 90 Minuten einhergeht. Fir die Berechnung wird von einem
hohen (50,30 €) bzw. teilweise mittleren Qualifikationsniveau (31,50 €) sowie den folgenden
Standardaktivitdten ausgegangen.

Burokratiekosten

Standardaktivitat Minutenwert Qualifikationsniveau | . .

je Vorgang in €
Einarbeitung in die | , - hoch (50,30 €/h) 12,58
Informationspflicht
Beschaffung der ba- | 59 hoch (50,30 €/h) 25,15
Formulare ausftllen,
Beschriftung, Kenn- | 15 hoch (50,30 €/h) 12,58

zeichnung




Anlage 3 zu TOP 8.3.2
A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Uberprufung der Da-

ten und Eintrage 5 hoch (50,30 €/h) 4,19

Datentbermittlung

an zustandige Stel- | 10 hoch (50,30 €/h) 8,38

len

Interne Sitzungen 10 hoch (50,30 €/h) 8,38

Kopieren, Archivie- | g mittel (31,50 €/h) 2,62

ren, Verteilen

Gesamt 90 73,88 zzgl. 4,00 Zu-
satzkosten

Demnach ergibt sich hieraus ein geschatzter Blrokratiekostenaufwand von 77,88 € je Geneh-
migungsverfahren inkl. Zusatzkosten fir Porto. Es wird geschétzt, dass jahrlich ca. 20 Ver-
tragsarztinnen und Vertragsarzte ein solches Genehmigungsverfahren durchlaufen werden.
Hieraus entstehen jahrliche Burokratiekosten in Héhe von geschatzt rund 1.557 € (77,88 € x
20).

8§ 4 Absatz 1 gibt vor, dass die durchfihrende Arztin oder der durchfiihrende Arzt die Indikati-
onsstellung anhand der in § 2 genannten Voraussetzungen, ob es sich um eine Erst- oder Re-
Intervention handelt sowie welche Menge an Prostatagewebe entfernt wurde zu dokumentie-
ren hat. Der G-BA geht davon aus, dass es sich hierbei um tbliche Dokumentationsinhalte
handelt und somit daraus kein zusatzlicher birokratischer Aufwand resultiert.

8§ 4 Absatz 2 regelt, dass die Dokumentationen auf Verlangen den Kassenarztlichen Vereini-
gungen fur QualitatssicherungsmalRnahmen vorzulegen sind. Es wird davon ausgegangen,
dass im Rahmen von Stichprobenpriifungen jahrlich ca. 10 Arzte aufgefordert werden, ihre
Dokumentationen vorzulegen. Fur die aufgeforderten Vertragsarztinnen und Vertragsarzte
entsteht hierflir ein durchschnittlicher zeitlicher Aufwand von geschéatzt 24 Minuten bei hohem
(50,30 €) bzw. teilweise mittlerem Qualifikationsniveau (31,50 €) und damit Blrokratiekosten
in H6he von geschatzt 20,13 € inkl. Zusatzkosten fir Porto. Dies ergibt jahrliche Blrokratie-
kosten in H6he von rund 200 Euro (20,13 € x 10).

Insgesamt ergeben sich aus dem vorliegenden Beschluss jahrliche Blrokratiekosten in Héhe
von 1.757 €.

A-5 Verfahrensablauf
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: TmLRP

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

16.07.2015 |Plenum Wiederaufnahme der Beratungen

01.09.2015 |AG BPS erste Sitzung der AG BPS nach Wiederaufnahme der Beratun-
gen

25.09.2015 |(UA MB Beauftragung des IQWIG zur Erstellung eines Rapid Reports

02.08.2016 Rapid Report (N15-07) des IQWIG an G-BA (Version mit Stand

vom 02.08.2016)

23.11.2016 [UA MB AuftragsgemalRe Abnahme (i.S.e. Plausibilitatsprifung), ge-
mali 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b) Spiegelstrich 3 VerfO
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

09.03.2017 [UA MB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor ab-
schlieBender Entscheidung des G-BA (gemaf 1. Kapitel § 10
VerfO) Uber eine Anderung der Richtlinie Methoden Kranken-
hausbehandlung (KHMe-RL)

31.05.2017 [UA MB Auswertung und Wirdigung der schriftlichen Stellungnahmen

31.05.2017 [UA MB Abschluss der vorbereitenden Beratungen; im Ergebnis mit ei-
ner Beschlussempfehlung fir das Plenum am 15.06.2017

15.06.2017 |G-BA AbschlieBende Beratungen und Beschluss iiber eine Anderung
der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)

TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemal3 § 94 Abs. 1 SGB V er-
forderlichen Prifung des Bundesministeriums fur Gesundheit /
Auflage

TT.MM.JJJJ ggf. weitere Schritte geman VerfO soweit sie sich aus dem Pri-
fergebnis gemaR § 94 Absatz 1 SGB V des BMG ergeben

TT.MM.JJJJ Veréffentlichung im Bundesanzeiger

TT.MM.JJJJ Inkrafttreten

Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung: TmLRP

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

16.07.2015 |Plenum Wiederaufnahme der Beratungen

01.09.2015 |[AG BPS erste Sitzung der AG BPS nach Wiederaufnahme der Beratun-
gen

25.09.2015 |(UA MB Beauftragung des IQWIG zur Erstellung eines Rapid Reports

02.08.2016 Rapid Report (N15-07) des IQWIiG an G-BA (Version mit Stand
vom 02.08.2016)

23.11.2016 [UA MB AuftragsgemalRe Abnahme (i.S.e. Plausibilitatsprifung), ge-
malR 2. Kapitel § 8 Absatz 1 lit. b) Spiegelstrich 3 VerfO

09.03.2017 [UA MB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor ab-
schlieBender Entscheidung des G-BA (gemaf’ 1. Kapitel § 10
VerfO) Uber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertrags-
arztliche Versorgung (MVV-RL)

31.05.2017 [UA MB Auswertung und Wirdigung der schriftlichen Stellungnahmen

31.05.2017 [UA MB Abschluss der vorbereitenden Beratungen; im Ergebnis mit ei-
ner Beschlussempfehlung fir das Plenum am 15.06.2017

15.06.2017 |G-BA AbschlieBende Beratungen und Beschluss iiber eine Anderung
der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-
RL)




Anlage 3 zu TOP 8.3.2

A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemal? § 94 Absatz 1 SGB V
erforderlichen Prifung des Bundesministeriums fir Gesundheit
/ Auflage
TT.MM.J3JJ ggof. weitere Schritte gemalf3 VerfO soweit sie sich aus dem Pri-
fergebnis gemal § 94 Absatz 1 SGB V des BMG ergeben
TT.MM.JJJJ Veréffentlichung im Bundesanzeiger
TT.MM.JJJJ Inkrafttreten
A-6 Fazit

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: TmLRP

Die TmLRP zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms ist fiir eine ausreichende, zweck-
mafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berticksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse (gemaf § 137¢ SGB V) erforderlich und
bleibt damit Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer Krankenhaus-
behandlung.

Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung: TmLRP

Nach erfolgter Priifung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss und positiver Feststellung
von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit gemaf § 135 Abs. 1 SGB V
wird die Erbringung der TmLRP zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms in die ver-
tragsarztliche Versorgung eingefihrt.

A-7 Beschluss
Veroffentlicht im Bundeanzeiger am T. Monat JJJJ, AT ...

| Hier Beschluss im Wordformat (nicht im BAnz-Verdffentlichungsformat) einstellen.
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A-8 Anhang

A-8.1 Beschluss zur Wiederaufnahme des Bewertungsverfahrens

Gemeinsamer

BESCh I USS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber Wiederaufnahme von Bewertungsverfahren
gemaR §§ 135 Abs. 1 und 137c Abs. 1 SGB V:
Nichtmedikamentose Verfahren zur Behandlung
des benignen Prostatasyndroms (BPS)

Vom 16. Juli 2015

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16, Juli 2015 folgenden
Beschluss gefasst:

|. Die Bewertungsverfahren gemal §§ 135 Abs. 1 und 137c Abs. 1 SGB V lber die
nachfolgend genannten Methoden, zu denen die Beschlussfassungen gemil 2. Kapitel
§ 14 Abs. 1 VerfO bis zum 31. Dezember 2016 ausgesetzt wurde, werden bereits vor
Ablauf der Frist wieder aufgenommen:

1. Photoselektive Vapaorisation zur Behandlung des BPS,
2. Thulium-Laserresektion zur Behandlung des BPS,
3. Thulium-Laserenukleation der Prostata zur Behandlung des BPS.

II. Der Unterausschuss Methodenbewertung wird mit der Fortsetzung der unter Nummer |
genannten Bewertungsverfahren beauftragt.

lll. Der Unterausschuss Methodenbewertung kann soweit erforderlich das IQWIG gemal
§ 139a Abs. 3 Nr.1 SGB V mit der Durchfihrung der Recherche, Darstellung und
Bewertung des aktuellen medizinischen Wissenstandes zu den unter Nummer |
genannten Methoden unter Beriicksichtigung einer entsprechenden
Auftragskonkretisierung beaufiragen.

Berlin, den 16 Juli 2015
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 3SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

10



Anlage 3 zu TOP 8.3.2
B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

B Sektorenibergreifende Bewertung von Nutzen und medizini-
scher Notwendigkeit

B-1 Einleitung

Zur nichtmedikamenttsen lokalen Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS) liegt
bereits ein Abschlussbericht des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit (IQWiG) vom
2. Juni 2008 mit anschlieBender Aktualisierungsrecherche (Rapid Report vom 14. Dezem-
ber 2009) vor. Diese Berichte wurden als eine Grundlage fur die Aussetzung der Bewertung
mit Beschluss vom 16. Dezember 2010 und 21. Marz 2013 genutzt.

Der G-BA beauftragte das IQWIiG mit Beschluss vom 24. September 2015 erneut mit der Ak-
tualisierung der Darstellung und Bewertung des aktuellen medizinischen Wissenstandes zum
Einsatz der folgenden nichtmedikamentdsen, lokalen Behandlungsmethoden des benignen
Prostatasyndroms (BPS) vorzunehmen (s. Kapitel B-6.1):

e Photoselektive Vaporisation (PVP)
e Thulium-Laser-Enukleation (TmLEP)
e Thulium-Laser-Resektion (TmLRP)

Der Rapid Report des IQWIiG vom 11. Juli 2016 wurde am 8. August 2016 verd6ffentlicht (s. Ka-
pitel B-6.2). Er wird vom G-BA als eine Grundlage fir die weiteren Beratungen unter Anwen-
dung der Vorgaben der VerfO genutzt.

B-2 Medizinische Grundlagens

B-2.1 Hintergrund

Storungen bei der Entleerung der Blase treten bei alteren Mannern relativ haufig auf. In der
Vergangenheit wurden diese Stérungen manchmal auch ohne genauere Diagnostik auf eine
gutartige VergrofRerung der Prostata zuriickgefiihrt und entsprechend therapiert. Vor diesem
Hintergrund ist der Begriff ,benigne Prostatahyperplasie” (BPH) zu einer allgemeinen Bezeich-
nung fir symptomatische Blasenentleerungsstérungen des alteren Mannes geworden. Mittler-
weile hat sich aber gezeigt, dass die Grol3e der Prostata keinen berechenbaren Einfluss auf
Beschwerden bei der Entleerung der Blase hat, wegen derer Manner typischerweise einen
Arzt aufsuchen. Es gibt Manner, die bei kleiner Prostata starke obstruktive oder irritative Ent-
leerungsstérungen haben. Und es gibt Manner, die trotz stark vergro3erter Prostata keinerlei
Beschwerden verspiren. Diese abgeschwéchte Bewertung der Hyperplasie schlagt sich auch
in der heutigen Terminologie nieder. Fir Symptome des unteren Harntrakts wird auch im Deut-
schen oft das aus dem Englischen stammende Akronym LUTS verwendet (fur: Lower Urinary
Tract Symptoms). Diese Symptome empfindet jedoch nicht jeder Mann als behandlungsbe-
durftig. Das Beschwerdebild symptomatischer Stérungen der Blasenentleerung mit einem Be-
handlungswunsch wird heute als ,benignes Prostatasyndrom” (BPS) bezeichnet, um der indi-
viduell sehr unterschiedlichen Relation zwischen Symptomen, der Grol3e der Prostata und der
Harnabflussbehinderung besser Rechnung zu tragen. Der Begriff BPH sollte heute dem ent-
sprechenden Befund einer feingeweblichen Diagnose vorbehalten bleiben, die Symptomatik

3 Text ibernommen aus dem Abschlussbericht des IQWiG vom 30. Juli 2008 (dort aus Kapitel 1: Hin-
tergrund). Aktualisierungen des G-BA sind in kursiver Schrift dargestellt.
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wird mit diesem Begriff nicht beschrieben. Aus diesem Grund wird im vorliegenden Bericht
ausschlie3lich der Begriff ,,benignes Prostatasyndrom” (BPS) verwendet.

B-2.2 Epidemiologie des benignen Prostatasyndroms

Mit zunehmendem Alter steigt die Pravalenz des BPS. So zeigte beispielsweise die Herner
LUTS-Studie, dass bei den 50 bis 59-Jahrigen etwa 20 % aller M&nner mittlere bis schwere
Symptome auf dem International Prostatic Symptom Score (IPSS) angaben. In der Gruppe
der Uber 70-Jahrigen waren es im Vergleich dazu etwa 40 %. Unterschiedliche Risikofaktoren
wie eine genetische Pradisposition, Alkoholkonsum, Rauchen, Hypertonie und Diabetes wur-
den in Studien untersucht, die gefundenen Zusammenhéange sind jedoch schwach und inkon-
sistent, so dass sich derzeit keine praktischen Konsequenzen aus diesen Untersuchungen
ableiten lassen. Das benigne Prostatasyndrom wird mit zunehmendem Alter bei Mannern recht
haufig. Wahrend in der Altersgruppe der 45 bis 49-jahrigen Manner pro Jahr nur etwa 3 Falle
pro 1000 Manner auftreten, kommt es in der Altersgruppe der Uber 75 bis 79-Jahrigen zu 38
Fallen pro 1000 Manner und Jahr.

Fiur einen 45-jahrigen symptomfreien Mann betragt die Wahrscheinlichkeit, in den nachsten
10 Jahren seines Lebens an einem BPS zu erkranken noch unter 10 %; innerhalb von 30
Jahren betrégt es aber etwa 45 %. Obwohl das BPS eine haufige Erkrankung ist, stellt es keine
relevante Todesursache dar. Etwa 1 von 100 000 M&nnern verstirbt in westlichen Landern
heutzutage am BPS. Seit den 1950er Jahren ist diese Rate in Deutschland um etwa 95 %
gesunken.

B-2.3 Symptomatik

Klinisch unterscheidet man irritative und obstruktive Symptome. Irritative Symptome entstehen
durch eine gestorte Speicherfunktion der Harnblase. Hierzu zahlen u. a. der imperative Harn-
drang sowie das haufige Wasserlassen (Pollakisurie) bzw. das nachtliche Wasserlassen (Nyk-
turie) und die Dranginkontinenz. Obstruktive Symptome entstehen durch eine gestorte Harn-
blasenentleerung und zeigen sich klinisch u. a. als abgeschwachter Harnstrahl, Nachtraufeln,
Verlangerung der Miktionszeit, Startverzogerung bei der Miktion oder durch eine unvollstan-
dige Harnblasenentleerung bis hin zum Harnverhalt. Beide Formen der Symptome kdnnen in
unterschiedlicher Konstellation auftreten und in ihrer Auspréagung progredient sein. Die durch
das BPS verursachten Folgeerscheinungen kdnnen lange asymptomatisch verlaufen und
trotzdem schwere Schaden am oberen und unteren Harntrakt verursachen. Hierzu z&hlen u.
a. wiederholte Harnwegsinfekte, Blasensteine, Blasenatonie sowie die Harnriickstauung in die
Nieren und eine nachfolgende u. U. bleibende Einschrankung der Nierenfunktion.

B-2.4 Standarddiagnostik

Bei der auf3erordentlichen Symptomenvielfalt des BPS wird nur auf der Basis einer Stufendi-
agnostik eine Therapieempfehlung ausgesprochen

1. Anamnese einschlie3lich einer genauen Medikamentenanamnese
2. IPSS oder vergleichbare Symptomscores

3. Koarperliche Untersuchung mit digito-rektaler Untersuchung (DRU)
4. Laboruntersuchungen:

- Serum-Kreatinin
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- Prostataspezifisches Antigen (PSA) (bei einem Lebensalter von Uber 50 Jahren),
wenn sich daraus therapeutische Konsequenzen ergeben (dies allerdings derzeit
fakultativ)

- Urinstatus und Urinsediment
5. Uroflowmetrie
6. Restharnbestimmung

7. Uro-Sonographie (Nieren, Blase, Prostata [vorzugsweise Transurethraler Ultraschall
(TRUS)])

B-2.5 Konservative Therapie

B-2.5.1 Kontrolliertes Zuwarten

Kontrolliertes Zuwarten (engl. Watchful Waiting [WW)]) ist eine Strategie, bei der die Symp-
tomentwicklung ohne aktive Therapie beobachtet wird. Sie gilt als haufigste Behandlungsal-
ternative fur Patienten mit leichten bis maRigen Beschwerden. Der natirliche Verlauf des BPS
zeigt durchschnittlich eine leichte Progredienz. Die Symptomatik kann jedoch in einigen Fallen
auch rucklaufig sein und von symptomarmen Intervallen unterbrochen werden. In einer Studie
von Wasson et al. zeigt sich, dass die Symptome im 3-Jahres-Verlauf bei Uber einem Drittel
der Patienten ricklaufig sind. Dabei ist die durchschnittliche Verbesserung in der Gruppe mit
den hoheren Anfangs-Symptom-Werten sogar geringfligig starker. Dieselbe Studie weist je-
doch bei Mannern mit starkerer Anfangssymptomatik einen starkeren Effekt der TURP im Ver-
gleich zum kontrollierten Zuwarten auf. Restharnwerte tiber 100 ml schliel3en laut der AWMF
(Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften) -Leitlinie die
Option des kontrollierten Zuwartens aus.

B-2.5.2 Medikamentdse Therapie

Die Indikation zur medikamentdsen Therapie wird zumeist bei moderaten Beschwerden ge-
stellt. Ziel ist eine Linderung der Symptomatik. Klinische Messwerte werden gar nicht oder nur
geringfugig beeinflusst. Als Medikamente werden Alpha-Rezeptoren-Blocker sowie 5-Alpha-
Reduktase-Hemmer entweder als Monotherapie oder auch in Kombination eingesetzt. Als Ne-
benwirkungen werden negative Einflisse auf die Sexualfunktion im ersten Jahr (5-Alpha-Re-
duktase-Hemmer) sowie Schwindel, Kopfschmerzen, grippale Symptome sowie eine Erniedri-
gung des Blutdrucks (Alpha-Rezeptoren-Blocker) beschrieben.

B-2.6 Indikation zur operativen Therapie

Eine Indikation zur operativen Therapie stellt sich, wenn die Moglichkeiten einer konservativen
Therapie ausgeschopft sind bzw. sich die subjektiven und objektiven Parameter nicht ausrei-
chend verbessern lassen bzw. diese progredient sind. In der Leitlinie der AWMF sind keine
expliziten Indikationen fur eine operative Therapie formuliert. Operative Alternativen werden
hier als Option fur die Patienten beschrieben, bei denen eine konservative Therapie nicht in-
diziert ist.

Als Kontraindikation zur konservativen Therapie werden angefuhrt:
- rezidivierender Harnverhalt,
- rezidivierende Harnwegsinfektionen,
- konservativ nicht beherrschbare, rezidivierende Makrohamaturien,

- Harnblasenkonkremente, — Dilatation des oberen Harntraktes, — eingeschrankte
Nierenfunktion oder
13
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- Niereninsuffizienz durch benigne Prostataobstruktion (BPO).

B-2.7 Standardverfahren der operativen Therapie einer gutartigen Prostata-
vergroRerung

B-2.7.1 Transurethrale Resektion der Prostata (TURP)

Die Transurethrale Resektion der Prostata gilt als die Standardmethode zur Behandlung des
BPS. Der Eingriff wird vorwiegend im stationaren Setting in Spinal- oder Allgemeinnarkose
durchgefihrt. Eine perioperative Antibiotikagabe wird empfohlen. Bei diesem endoskopischen
Verfahren wird unter Sicht ein Resektionsinstrument tUber die Harnréhre in die Prostataloge
eingefuhrt. Mit einer Resektionsschlinge wird unter Sicht und standiger Spulung mit halb-
isoosmolarer Lésung wahrend der Operation mit Hochfrequenzstrom Prostatagewebe abge-
hobelt bzw. -geschnitten. Als wichtige Orientierungspunkte dienen dem Operateur der Blasen-
hals, der Samenhiigel und der externe SchlieBmuskelbereich. Bei der Resektion ist eine sys-
tematische Vorgehensweise wesentlich. Entsprechend der Anatomie der Prostata unterteilt
sich die Resektion meist in 4 Teilabschnitte: Mittellappenresektion bis zum Samenhiigel (Kol-
likel), parakollikulare Resektion, Resektion der Seitenlappen und ventraler Anteile sowie der
apikalen und erneut der parakollikuldaren Anteile. Mit der gleichen Schlinge werden auch blu-
tende GefalRe koaguliert. Die abgetragenen Gewebespéne werden aus der Harnblase und
Prostataloge herausgespult und zur feingeweblichen Untersuchung versendet. Nach dem Ein-
griff wird fur 2 — 5 Tage ein transurethraler Harnblasenkatheter eingelegt. Dieser wird in der
ausresezierten Prostataloge zur Blutstillung geblockt und ermdglicht eine Dauersptilung des
Operationsgebietes sowie einen kontinuierlichen Urinabfluss. Perioperativ kobnnen eine Ein-
schwemmung von Spiilflissigkeit (TUR [Transurethrale Resektion] -Syndrom, Beschreibung
s. u.) oder therapiebedurftige Blutungen bis zur Transfusionspflichtigkeit auftreten. Mdgliche
postoperativ auftretende Ereignisse sind Inkontinenz, Impotenz, Dysurie, Harnrbhrenengen
sowie eine retrograde Ejakulation und erektile Stérungen mogliche Komplikationen, die jedoch
unterschiedlich haufig auftreten.

Die TURP wird unbestritten als Standard anerkannt und ist das Verfahren, mit dem andere
Methoden verglichen werden sollen. So heil3t es in der Leitlinie der deutschen Urologen, es
seien mit der TURP gegenlber Alternativverfahren (,minimalinvasive Verfahren“) bessere
»postoperative Miktionsparameter” zu erzielen. Einer erhéhten Rate von TUR-Syndromen, Blu-
tungsrisiken und notwendigen Transfusionen nach einer TURP stiinden l&angere Heilungspha-
sen nach Alternativverfahren gegeniiber. Auch der HTA-Bericht der Agency of Healthcare Re-
search and Quality (AHRQ) akzeptiert die TURP als Standardverfahren, gegen das minimal-
invasive Alternativen untersucht werden missen. In diesem Bericht werden dariber hinaus
Weiterentwicklungen der TURP als ,Variationen“ des Standardverfahrens betrachtet. Im vor-
liegenden Bericht werden diese als ,Modifikationen“ bezeichnet und im Folgenden beschrie-
ben.

B-2.7.2 Modifikationen der TURP
B-2.7.2.1 Transurethrale Elektrovaporisation der Prostata (TVP)

Bei der TVP, auch TUVP oder TUEVP abgekiirzt (im vorliegenden Bericht wird die Bezeich-
nung TVP verwendet), wird statt einer Schlingenresektion eine Rollensonde eingesetzt. Sie
wird in manchen systematischen Ubersichtsarbeiten bzw. Gesundheitstechnologie-Bewertun-
gen (Health Technology Assessments [HTAs]) als Modifikation der konventionellen TURP be-
trachtet. Bei der TVP kommt die Vaporisation zum Einsatz. Hierbei wird bei Temperaturen von
tber 300 °C Gewebe verdampft. Dadurch sollen nur geringe Blutungen entstehen. Koagulati-
onsbedingte Schlielmuskelschaden in Form einer Harninkontinenz sind méglich, postoperativ
kénnen zudem auch langer anhaltende Dranginkontinenzen auftreten. Im Vergleich zur TURP
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und zur im Folgenden beschriebenen TUVRP fehlt das resezierende Element. Die Indikation
zur TVP wird grundsétzlich wie bei der TURP im Falle einer relevanten subvesikalen Obstruk-
tion gestellt. In der Literatur findet sich die Aussage, dass diese Methode wegen der geringe-
ren Neigung zu intraoperativen Blutungen bevorzugt bei Hochrisikopatienten eingesetzt wird.

B-2.7.2.2 Transurethrale Elektrovaporesektion der Prostata (TUEVRP)

Auch die TUEVRP (Synonym: Transurethrale Vaporesektion der Prostata [TUVRP]) ist eine
Modifikation der TURP. Bei diesem Verfahren wird die Vaporisation mit der Resektion in einer
Schlinge kombiniert. Die einer Resektion nachfolgende Vaporisierung soll Blutungskomplika-
tionen reduzieren. Als vorteilhaft wird hierbei angesehen, dass grundsatzlich Prostatagewebe
fur eine weitergehende histologische Aufarbeitung gewonnen werden kann.

B-2.7.2.3 Bipolare transurethrale Resektion

Beim bipolaren Schneiden fliel3t der Strom nicht mehr Gber den Patientenkdrper zu der in der
Regel am Oberschenkel befestigten Neutralelektrode, sondern wird direkt Uber eine zweite,
dickere Schlinge abgeleitet. Wegen dieser dicht aneinander liegenden Schlingen ist es nicht
mehr notwendig, elektrolytfreie Spulflissigkeit zu verwenden. Bei einer weiteren Modifikation
wird eine kugelférmige Neutralelektrode an den Zu- und Abflihrungsdrahten der Schlinge ver-
wendet. Dabei kommt es zu einer Plasmaschicht um die Schlinge, die zum Schneiden aus-
reicht. Als Energiequelle dient ein Hochfrequenzstromgenerator. Durch den Einsatz physiolo-
gischer Kochsalzldsung als Spulmedium kann die Mdglichkeit des Auftretens eines TUR-Syn-
droms verhindert werden. Intravasale Flissigkeitsverschiebungen kénnen jedoch trotzdem
entstehen.

B-2.7.3 Transurethrale Inzision der Prostata (TUIP)

Bei diesem Verfahren wird lediglich mit einer Hakensonde bei 5 und 7 Uhr beginnend am
Blasenhals das Prostatagewebe eingeschnitten. Die Inzision wird bis zum Samenhigel und
so lange in die Tiefe fortgefiihrt, bis die Struktur der Prostatakapsel zur Darstellung kommt.

Die Indikation wird bei kleinen Prostatae bis 20 — 30 g gestellt, zudem sind die Patienten haufig
deutlich jinger als bei der konventionellen TURP. Es wird gemeinhin davon ausgegangen,
dass wesentliche Komplikationen mit denen der TURP vergleichbar sind, offenbar jedoch viel
seltener auftraten. Therapiebedurftige Blutungen seien eine Raritat. Der eingelegte Spulkathe-
ter verbleibt zwischen 8 Stunden und 5 Tagen.

Bei der TURP, ihren beschriebenen Modifikationen und der TUIP kann es grundséatzlich zu
einem TUR-Syndrom kommen. Bei diesem schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis folgt
aus einem Ubertritt von elektrolytfreier Spulflussigkeit in den Blutkreislauf eine Verschiebung
der Flussigkeits- und Elektrolytbilanz. Aufgrund eingeschwemmter elektrolytfreier Spulflissig-
keit in den Blutkreislauf kann es bspw. zu Blutdruck- und Herzrhythmusverénderungen bis hin
zu einem Kreislaufschock oder Koma kommen, sodass dieses unerwiinschte Ereignis lebens-
bedrohlich sein kann. Ein TUR-Syndrom kann bei allen Verfahren auftreten, bei denen Hoch-
frequenzstrom und osmotisch korrigierte Lésungen zum Einsatz kommen, wenn aufgrund zu
tiefer Resektion im Kapselbereich Venen ertffnet werden, tber die im Verlauf der Operation
Spulflussigkeit in gréfRerer Menge absorbiert wird. Der nachfolgenden Beschreibung weiterer
Verfahren sei bereits vorweggenommen, dass bei Lasertechniken das Auftreten eines TUR-
Syndroms ausgeschlossen ist, da hier zumeist Kochsalz-Lésungen verwendet werden. Eine
Ausnahme bildet der Holmium-Laser, da bei dieser Technik entweder mit Kochsalz oder os-
motisch korrigierten Lésungen gearbeitet wird. Ein TUR-Syndrom ist bei Verfahren wie dem
HIFU, der TUNA oder TUMT ebenfalls ausgeschlossen.
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B-2.7.4 Offene Adenomenukleation

Im Gegensatz zu den transurethralen Operationen (TURP, TVP, TUIP, TUVRP) handelt es
sich bei der offenen Adenomenukleation um einen schnittoperativen Eingriff Gber eine Unter-
bauchlaparotomie. Die Indikation stellt sich bei grof3en Prostatae ab einer Gré3e von ca. 80 g;
dies ist jedoch nicht als strikte Grenze anzusehen, ab der offen operiert wird. Das Spektrum
maoglicher Komplikationen ist mit Ausnahme des TUR-Syndroms im Wesentlichen vergleichbar
mit dem der TURP. Der eingelegte Spulkatheter verbleibt zwischen 5 — 7 Tage.

B-2.7.5 Lasertechnologie: Effekte der Laserbehandlung auf das Prostatagewebe

Der wesentliche Effekt des Laserstrahls im Gewebe ist die Absorption, d. h., die Intensitat der
Absorption bestimmt die Laserwirkung im Gewebe. Wird der Laserstrahl im Gewebe absor-
biert, entsteht Warme. Darauf beruhen die Effekte der Koagulationsnekrose, der Vaporisation
und der Karbonisation. Bei der Koagulationsnekrose wird das behandelte Gewebe (bei Einsatz
eines Neodymium-YAG-Lasers [Nd:YAG-Laser]) erst nach einiger Zeit resorbiert oder abge-
stol3en. Eine Volumenreduktion tritt somit erst verzdgert ein. Technisch wird ein moglichst gro-
Res Areal der Prostata mit mehr als 60°C erhitzt, die Proteine werden dabei irreversibel dena-
turiert. Wie bereits oben beschrieben, wird bei der Vaporisation an der urethralen Oberflache
bei einer hoheren Leistungsdichte mit deutlich hdheren Temperaturen (> 300 °C) das Gewebe
verdampft. Die Eindringtiefe ist im Gegensatz zu einer induzierten Koagulationsnekrose we-
sentlich geringer. Eine Karbonisation entsteht bei héherer Temperatur oder langer dauernder
Einwirkung in Gegenwart von Sauerstoff. Es kommt zum Verbrennen bzw. zum Verkohlen des
oberflachigen Gewebes. Dies soll dann vermieden werden, wenn ein tieferes Eindringen des
Laserstrahls mdglich sein soll, da an der Kohleschicht die Laserstrahlung weitgehend absor-
biert wird. Unerwinschte Effekte, die im Zusammenhang mit der Lasertechnologie haufig ge-
nannt werden, sind Entziindungen des Harntraktes. Daher wird haufig eine perioperative An-
tibiotikagabe empfohlen.

B-2.7.5.1 Holmium-Laser-Therapie

In der Behandlung des BPS mit einem Holmium-Laser werden nachfolgende Formen der Ge-
webeentfernung unterschieden:

- Holmium-Laserablation (HOLAP)
- Holmium-Laserresektion (HOLRP)
- Holmium-Laserenukleation (HoLEP)

Im Gegensatz zur VLAP soll der erzielte deobstruktive Effekt nach einer HOLAP fir den Pati-
enten gleich spurbar werden. Gewebe fir eine feingewebliche Untersuchung kann bei diesem
Verfahren allerdings nicht gewonnen werden. Bei der HOLRP wird der vaporisierende Effekt
des Lasers nicht zur Vaporisation genutzt, sondern um Gewebe herauszuschneiden. Dieses
Gewebe darf eine bestimmte Grol3e nicht Uberschreiten, damit es transurethral entfernt wer-
den kann. Bei kleinen Prostatae kdnnen die Seitenlappen als Ganzes entfernt werden. Bei
grol3en Organen jedoch mussen die Lappen in Teilen nach und nach entfernt werden, was
den Einsatz dieses Verfahrens bei grof3en Prostatae einschréankt. Eine feingewebliche Unter-
suchung ist bei der HOLRP in Teilen moglich, zumeist wegen der Thermoartefakte aber mit
deutlich mehr Einschrankungen in der Beurteilung der Dignitat versehen als nach einer kon-
ventionellen TURP. Auch bei der HoLEP wird der vaporisierende Effekt zum Schneiden des
Gewebes genutzt. Diese Teile werden anschlieBend mit einem Morcellator (= Gewebezer-
stuckler) zerkleinert und aus der Blase geborgen bzw. herausgespult. Durch die Technik der
Enukleation ist es auch moglich, groRere Prostatae minimalinvasiv zu behandeln. Hierbei
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bleibt die feingewebliche Architektur des Prostatagewebes in hoher Qualitat zur pathologi-
schen Beurteilung erhalten. Mdglicherweise mag ein intra- und postoperativ reduzierter Blut-
verlust und der fur den Patienten nach wenigen Tagen spurbare therapeutische Effekt vorteil-
haft sein. Wie von Tan et al. beschrieben kénnten hohe Anschaffungsinvestitionen und eine
vergleichsweise lange Lernkurve zum sicheren Beherrschen der Technik nachteilhaft sein.

Die HoLEP und die HOLRP zur Behandlung des BPS wurden mit Beschluss des G-BA vom
16. Dezember 2010 als Methoden im Rahmen der Krankenhausbehandlung und im Rahmen
der vertragsarztlichen Versorgung anerkannt.

B-2.8 Gegenstand der Nutzenbewertung

B-2.8.1 Thulium-Laser-Therapies

Kurze Zeit vor diesem Beschluss hat ein weiterer Laser, der Thulium-Laser, das Spektrum
erweitert. Bei diesem Laser wird die Strahlung (Licht) bei nahezu gleicher Wellenlange (gut 2
um) wie beim Holmium-Laser abgegeben. Die Emission erfolgt beim Thulium-Laser jedoch
auch kontinuierlich, beim Holmium-Laser dagegen ausschlief3lich gepulst. Die kontinuierliche
Emission soll mit einer schnelleren Vaporisation einhergehen. Darliber hinaus ist die Eindring-
tiefe geringer. Mit dem Thulium-Laser kénnen grundsétzlich die gleichen Techniken (Ablation,
Enukleation, Resektion) wie beim Holmium-Laser angewendet werden.

Gegenstand dieser Nutzenbewertung ist die folgende Thulium-Laser-Therapie:

- Thulium-Laserresektion (TmLRP)

4 Text ilbernommen aus dem Rapid Report des IQWIG vom 11. Januar 2010
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B-3 Sektorenubergreifende Bewertung des Nutzens

B-3.1 Fazit des IQWiG-Rapid-Reports

Im Vergleich mit der Standardbehandlung zeigte sich fir die Endpunkte Symptomatik, gesund-
heitsbezogene Lebensqualitat und Sexualfunktion kein Anhaltspunkt fir einen héheren Nutzen
der TmLRP. Die TmLRP erwies sich der Standardbehandlung bezuglich der irritativen und
obstruktiven Symptomatik als hochstens irrelevant unterlegen; die Nichtunterlegenheit dieses
Verfahrens konnte also bestatigt werden. Bei den perioperativen Endpunkten zeigte sich ein
Hinweis auf eine kirzere Krankenhausverweildauer und eine kiirzere Katheterisierungsdauer
im Vergleich zur Standardbehandlung (Hinweis auf einen héheren Nutzen der TmLRP im Ver-
gleich zur Standardbehandlung). Weiterhin zeigte sich bei den unerwiinschten Ereignissen ein
Hinweis darauf, dass Bluttransfusionen bei der TmLRP seltener erforderlich sind und schwere
Blutungen bei der Behandlung seltener auftreten als bei der Standardbehandlung (Hinweis auf
einen geringeren Schaden der TmMLRP). Weiterhin gibt es fur den Endpunkt irritative postope-
rative Miktionssymptomatik einen Anhaltspunkt fir einen geringeren Schaden der TmLRP im
Vergleich zur Standardbehandlung.

Im Vergleich zum Projekt N09-01 stehen die Ergebnisse fur die TmLRP jetzt auf einer breiteren
Basis. Die Nichtunterlegenheit der TmLRP gegeniber der Standardbehandlung konnte ge-
zeigt werden. Damit werden die beschriebenen Vorteile hinsichtlich der perioperativen End-
punkte und der unerwiinschten Ereignisse relevant.

B-3.2 Nutzenbewertung durch den G-BA

Im IQWIG Rapid Report N 15-07 wurden 6 randomisierte kontrollierte Studien fir die Bewer-
tung herangezogen, in denen jeweils die TmMLRP gegenuber der Standardtherapie TURP ver-
glichen wurde. Der G-BA Ubernimmt die im IQWIiG Rapid Report dargelegten Ergebnisse und
Folgerungen zur irritativen und obstruktiven Symptomatik, perioperativen Endpunkten, ge-
sundheitsbezogene Lebensqualitat und Sexualfunktion in seine Bewertung. Fur die Nutzenbe-
wertung mafgebliche Aspekte liegen dabei einerseits in der Feststellung, dass sich die
TmLRP der Standardbehandlung beztglich der irritativen und obstruktiven Symptomatik als
hochstens irrelevant unterlegen zeigte und damit die Nichtunterlegenheit bestéatigt werden
konnte.

Andererseits zeigte sich bezuglich der perioperativen Endpunkte Krankenhausverweildauer
und Katheterisierungsdauer ein Vorteil gegentber der Standardbehandlung. Auch waren
schwere Blutungen unter der TmLRP Behandlungen signifikant weniger zu verzeichnen. Wei-
terhin ist fir die TmLRP ein Vorteil in Bezug auf die irritative postoperative Miktionssymptoma-
tik gegeniber der Standardtherapie zu verzeichnen.

In der zusammenfassenden Bewertung kommt der G-BA daher zu dem Ergebnis, dass der
Nutzen der TmLRP zur Behandlung der BPS hinreichend belegt ist.

B-4 Sektoreniubergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt auf Basis der in der Verfahrensord-
nung des G-BA vorgegebenen Kriterien. Hierbei ist zu priufen, in wieweit die Relevanz der
Erkrankung, der Spontanverlauf ohne Behandlung, Nutzen und Risiken der alternativen Be-
handlungsverfahren, die besonderen Aspekte der Behandlung spezifischer Subgruppen sowie
die Auswirkungen auf die Lebensqualitat eine medizinische Notwendigkeit ndher begrinden
koénnen.
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B-4.1 Notwendigkeit unter Berticksichtigung der Relevanz der medizinischen
Problematik

Das benigne Prostatasyndrom (BPS) ist eine gutartige Erkrankung mit hoher Pravalenz, die
aufgrund der irritativen und obstruktiven Symptomatik in Abhangigkeit des Schweregrades zu
unterschiedlich ausgeprégten Beschwerden und Einschrankungen der Lebensqualitat und so-
zialer Teilhabe fiuihren kann.

Auf der Basis von Studienergebnissen wird angenommen, dass bei den 50-59jahrigen etwa
20% aller Manner mittlere bis schwere Symptome aufweisen, bei den Giber 70jahrigen wird von
etwa 40% ausgegangen.

Das benigne Prostatasyndrom an sich stellt keine relevante Todesursache dar, jedoch kann
es zu schweren Komplikationen, ggf. mit Todesfolge (z. B. Niereninsuffizienz) fihren.

Ein Grof3teil der Erkrankten kann konservativ (kontrolliertes Zuwarten oder medikamentds)
behandelt werden.

B-4.2 Notwendigkeit unter Berticksichtigung des Spontanverlaufs und der
Behandelbarkeit der Erkrankung

In der Regel verlauft das benigne Prostatasyndrom langsam progredient, wobei es individuell
zu einer unterschiedlichen Auspragung der irritativen (z.B. h&ufiger Harndrang) und obstrukti-
ven Symptome (z.B. unvollstandige Blasenentleerung) kommen kann. Insbesondere aufgrund
der Obstruktion kann es zu rezidivierenden Harnwegsinfektionen, Harnverhalt, Harnstau und
den entsprechenden Komplikationen wie Pyelonephritis oder Niereninsuffizienz kommen.
Diese Ereignisse sind jedoch selten.

Bei unzureichender Besserung oder weiterer Verschlechterung subjektiver und objektiver Pa-
rameter trotz Ausschopfung der konservativen Therapie bzw. bei Vorliegen von Kontraindika-
tionen zur konservativen Therapie ergibt sich die Notwendigkeit einer operativen Behandlung
(siehe B-2.6).

B-4.3 Notwendigkeit unter Berticksichtigung des Stellenwerts und der Wirk-
samkeit therapeutischer Alternativen

Zur nichtmedikamentdsen Behandlung des benignen Prostatasyndromes stehen neben ope-
rativen Verfahren wie der offenen Adenomenukleation insbesondere minimal-invasive Verfah-
ren zur Verfugung. Die transurethrale Resektion der Prostata (TURP) ist derzeit als interven-
tionelle Standardtherapie anzusehen. Weitere Therapiealternativen stellen interventionelle
Verfahren dar, die beispielsweise auf der Anwendung eines Holmium-Laser basieren (HoLEP
und HOLRP).

Wesentliches und gemeinsames Ziel der Therapieoptionen ist die Abwendung potentiell kom-
plikationsreicher Folgen der héhergradigen Obstruktion.

In die Auswahlentscheidung der individuell fiir den einzelnen Patienten am besten geeigneten
Therapieoption flieRBen eine ganze Reihe von Faktoren ein. Dazu zéhlen u. a.:

e GroRe der Prostata

e Grad der Obstruktion

Beeinflussung der obstruktiven und irritativen Symptomatik

Allgemeinzustand des Patienten, Narkoserisiko, individuelle Blutungsneigung
Invasivitat der Methode, Blutungs- und Transfusionsrisiko, Auftreten unerwinschter Er-
eignisse

¢ Rezidivrate bzw. Versagen des operativen Verfahrens
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o Patientenpraferenzen

Verfahren, die prinzipiell ein gleichwertiges Behandlungsergebnis hinsichtlich der Symptoma-
tik wie die TURP bei gleichzeitigen Vorteilen in Bezug auf andere Endpunkte aufweisen, stellen
relevante therapeutische Alternativen dar, fur die sich damit auch die medizinische Notwen-
digkeit begriindet.

Methodenbedingt ist das Auftreten eines TUR-Syndroms bei der TmLRP nicht méglich. Auch
bezlglich anderer Endpunkte wie Katheterisierungsdauer, Krankenhausaufenthaltsdauer und
Transfusionsbedarf bzw. Haufigkeit schwerer Blutungen zeigen sich Vorteile fur die TmLRP
(vgl. hierzu auch B 3.2). Diesen Vorteilen stehen keine relevanten Nachteile beziglich der
klinischen Outcome-Kriterien gegenuber. Es ergibt sich aufgrund der beschriebenen Vorteile
bei vorhandenem Nutzenbeleg eine medizinische Notwendigkeit der TmLRP.

B-4.4 Notwendigkeit unter Berticksichtigung besonderer Anforderungen an
die Versorgung spezifischer Patientengruppen und relevanter Aspekte
zur Lebensqualitat

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

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

Bei der TURP kann es aufgrund der Spilung mit hypotoner Losung zum sog. TUR-Syndrom
kommen, das mit einer hypotonen Hyperhydratation einhergeht. Hierbei kommt es zu Ver-
schiebungen innerhalb des Elektrolyt- und Flussigkeitshaushalts des Korpers. Altere Patienten
und insbesondere Patienten mit kardiopulmonalen Begleiterkrankungen kénnen diese Veran-
derungen schlechter kompensieren. Die TmLRP weist methodenimmanent kein Risiko fir ein
TUR-Syndrom auf.

Zudem stellt eine Blutung, insbesondere wenn diese eine Transfusion notwendig macht, fur
einen alteren und/oder multimorbiden Menschen eine erhebliche Belastung dar. Basierend auf
der bestehenden Evidenz kann bei Anwendung der TmLRP mit einem signifikant geringeren
Risiko einer transfusionspflichtigen Blutung gerechnet werden.

B-5 Zusammenfassung der sektorenlibergreifenden Bewertung des Nut-
zens und der medizinischen Notwendigkeit

Der G-BA stellt fest, dass der Nutzen der TmLRP zur Behandlung des BPS hinreichend belegt

ist. In der zusammenfassenden Betrachtung der unter B-4.1, B-4.2, B-4.3 und B-4.4 darge-

stellten Erwagungen kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass die medizinische Notwendigkeit

der TmLRP zur Behandlung des BPS gegeben ist.
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B-6 Anhang

B-6.1 Beauftragung des IQWIiG zur Bewertung des aktuellen medizinischen
Wissenstandes

Gemeinsamer

Beschluss Bundesatssthuss

iber eine Beauftragung des Instituts fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:
Update zum IQWiG-Bericht zu folgenden
Verfahren zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms (BPS): Photoselektive
Vaporisation, Thulium-Laserresektion und
Thulium-Laserenukleation.

Vom 24. September 2015

Der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) hat in seiner Sitzung am 24. September
2015 im Rahmen der mit Delegationsbeschluss des Plenums vom 16. Juli 2015
eingerdaumten Entscheidungsbefugnis beschlossen, das Institut fir Qualitit  und
Wirtschaftlichkeit im  Gesundheitswesen (IOWIG) mit der Aktualisierung des
Abschlussberichtas von 2008 (N04-01, Stand: 2. Juni 2008) i.V.m. mit dem Rapid Report von
2009 (N09-01, Stand 14. Dezember 2009), soweit sie die drei vorgenannten Verfahren zur
Behandlung des BPS umfassen, zu beauftragen.

Hierfir ist ein Rapid Report zu erstellen.

Die fur die Aktualisierung notwendige Update-Recherche soll dabei der Systematik der
urspriinglich verwendeten entsprechen, um eine Einheitlichkeit des WYerfahrens zu
gewihrleisten; gleiches gilt fir die Auswertung der ermitielten Evidenz. Die beim G-BA im
Zusammenhang mit der Ankindigung der Bewertungsverfahren eingegangenen
Einschitzungen sind im Rahmen dieses Aufirages zu beriicksichtigen.

Falls bei der Literaturrecherche zum Mutzen auch relevante Studien identifizert werden, die
sich mit Fragen der Wirtschaftlichkeit der Methode beschéftigen, sollen diese Studien dem
5-BA ebenfalls zur weiteren Bewertung Obermittelt wearden.

Mit dem Auftrag wird das IQWIG gemdlt 1. Kapitel § 20 der Verfahrensordnung des G-BA
verpflichtet

a) die jeweils giltige Verfahrensordnung zu beachten,

b) in regelmaligen Abstinden Gber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

c) den Gremien des G-BA fir Riickfragen und Erduterungen auch wihrend der
Bearbeitung des Auftrages zur Verfilgung zu stehen und

d) die durch die Geschiftsordnung des G-BA bestimmte Verfraulichkeit der
Beratungen und Beratungsunterlagen zu beachten.
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Der UA MB bittet um Vorlage des Rapid Reports bis zum 31. Mai 2016.

Berlin, den 24. September 2015
Gemeinsamear Bundesausschuss

Unterausschuss Methodenbewertung
Der Vorsitzende

Deisler
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B-6.2 Rapid Report des IQWIiG zur Bewertung des aktuellen medizinischen
Wissenstandes

Der Rapid Report des IQWIG ,Nichtmedikamentdse lokale Verfahren zur Behandlung des be-
nignen Prostatasyndroms — Aktualisierung” (Auftrag N15-07, Version 1.0, Stand 11.07.2016)
ist auf der Internetseite des IQWIG verfugbar: https://www.igwig.de/de/projekte-ergeb-
nisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n15-07-nichtmedikamentoese-verfahren-zur-

behandlung-des-benignen-prostatasyndroms-bps-rapid-report.6913.html#overview, abgeru-
fen am 15. Mai 2017.
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C Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit

C-1 Einleitung

Entsprechend der zweigliedrigen Bewertung einer Methode ist gemaf 2. Kapitel § 7 lit. b)
VerfO eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versor-
gungskontext durchzufihren (zur sektorenlbergreifenden Bewertung des Nutzens und der
medizinischen Notwendigkeit gemaf 2. Kapitel 8§ 7 lit. a) VerfO wird auf Kapitel B verwiesen).

C-2 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlich-
keit in der Krankenhausbehandlung

C-2.1 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit

Die Thulium-Laserresektion kann ebenso wie die TURP im Rahmen einer stationaren Kran-
kenhausbehandlung angewendet werden. Dabei stellt TmLRP aufgrund ihrer spezifischen Be-
sonderheiten eine notwendige Alternative zum bisherigen Standard dar. Ihre Invasivitat, ein
Blutungsrisiko oder die Notwendigkeit der Einlage eines Spulkatheters erfordern eine ange-
messene postoperative Uberwachung.

C-2.2 Wirtschaftlichkeit der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Be-
handlung des BPS im Krankenhaus

Fir eine gesundheitsbkonomische Betrachtung der jeweiligen nichtmedikamentdsen lokalen
Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms ist es prinzipiell notwendig, im er-
forderlichen Umfang einerseits die Kosten fir die Versorgung mit und ohne die jeweiligen Ver-
fahren sowie andererseits die Auswirkungen des Einsatzes der nichtmedikamentdsen lokalen
Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms zu quantifizieren, um schlief3lich
beide GrofRen miteinander ins Verhaltnis zu setzen. Fir die konkrete Operationalisierung sol-
cher Vergleiche sind verschiedene Verfahren der gesundheitsbkonomischen Evaluation ent-
wickelt worden. Dem G-BA lagen jedoch fir den deutschen Versorgungskontext keine ausrei-
chend belastbaren Daten vor. Daher muss auf eine sektorenspezifische Bewertung der Wirt-
schaftlichkeit derzeit verzichtet werden.

C-3 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlich-
keit in der vertragsarztlichen Versorgung

C-3.1 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit

Die Thulium-Laserresektion ist ebenso wie die TURP grundsatzlich fur die vertragsérztliche
Versorgung geeignet. Dabei stellt die TmLRP auf Grund ihrer spezifischen Besonderheiten
eine notwendige Alternative zum bisherigen Standard dar. lhre Invasivitat, ein Blutungstrisiko
oder die Notwendigkeit der Einlage eines Spilkatheters erfordern eine angemessene posto-
perative Uberwachung.

C-3.2 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Fur eine gesundheitsbkonomische Betrachtung der jeweiligen nichtmedikamentdsen lokalen
Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms ist es prinzipiell notwendig, im er-
forderlichen Umfang einerseits die Kosten flr die Versorgung mit und ohne die jeweiligen Ver-
fahren sowie andererseits die Auswirkungen des Einsatzes der nichtmedikamentdsen lokalen
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Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms zu quantifizieren, um schlief3lich
beide Gréf3en miteinander ins Verhaltnis zu setzen. Fir die konkrete Operationalisierung sol-
cher Vergleiche sind verschiedene Verfahren der gesundheitsokonomischen Evaluation ent-
wickelt worden. Dem G-BA lagen jedoch fur den deutschen Versorgungskontext keine ausrei-
chend belastbaren Daten vor. Daher muss auf eine sektorenspezifische Bewertung der Wirt-
schaftlichkeit derzeit verzichtet werden.
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D Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA

D-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 9. Marz 2017 folgende Institutionen/Organisationen, de-
nen gemaf 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fiir diese Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Ab-
gabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:

e Bundesarztekammer (BAK)
e jeweils einschlagige in der AWMF organisierte Fachgesellschaften
0 Deutsche Gesellschaft fir Andrologie e.V. (DGA)
0 Deutsche Gesellschaft fir Lasermedizin
0 Deutsche Gesellschaft fir Urologie e.V. (DGU)
e maligebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller
¢ jeweils betroffene Medizinproduktehersteller
0 Fa. LISA laser products OHG
o0 Fa. Boston Scientific

D-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 9. Marz 2017 die Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am 13. Méarz 2017 tber-
mittelt. Es wurde Gelegenheit fur die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von 4 Wochen
nach Ubermittlung der Unterlagen gegeben.

D-3 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veroffentlicht werden kénnen,

dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in
der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu geben ist.
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D-4 Ubersicht tiber die Abgabe von Stellungnahmen

D-4.1 Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben wurde

Stellungnahmeberechtigte Eingang der Bemerkungen
Stellungnahme

Verzicht auf die Abgabe ei-

Bundesarztekammer (BAK) 10.04.2017 ner mindlichen SN

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

vom G-BA bestimmt

Deutsche Gesellschaft fir Andrologie e.V. (DGA) -

Verzicht auf die Abgabe ei-

Deutsche Gesellschaft fir Lasermedizin 10.04.2017 L
ner mundlichen SN

Deutsche Gesellschaft fur Urologie e.V. (DGU) -

Betroffene Medizinproduktehersteller gemaR § 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz 2 SGB V

Verzicht auf die Abgabe ei-

Boston Scientific 03.04.2017 ner miindlichen SN

Verzicht auf die Abgabe ei-

LISA laser products OHG 07.04.2017 ner miindlichen SN
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D-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
Die Beschlussentwiirfe, die zur Stellungnahme gestellt wurden, sind in der Anlage zum Abschlussbericht abgebildet.

D-6 Schriftliche Stellungnahmen
Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in der Anlage zum Abschlussbericht abgebildet.

D-6.1 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausfliihrungen abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die
das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.

serresektion (TmMLRP) zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms wird von der
Firma LISA laser products OHG (LISA) be-
gruit.

Der Argumentation Nutzen (Kapitel 2.2.1)
der tragenden Griinde wird vollumfanglich
zugestimmt.

rung nach Thulium Behandlung kirzer und
damit gunstiger ist. Auch bei zwei schwer-
wiegenden unerwinschten Ereignissen
(schwere Blutungen und Notwendigkeit
von Bluttransfusionen) sind die Ergebnisse
nach TmMLRP besser als mit dem Standard-
verfahren. [1]

Ergdnzend zum Rapid Report des IQWIG
vom 02. August 2016 [1] soll auch auf die
Leitlinien der urologischen Verbande EAU

Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begriindung/Bemerkungen Anderung Wirdigung
Nr. | (Datum) Beschluss-
entwurf
(Ja/Nein)
Schriftliche Stellungnahmen zur Anderung der MVV-RL
1 Boston Nach Durchsicht des Beschlusses méch- Nein Stellungnahme wird zur Kenntnis
Scientific ten wie lhnen hiermit mitteilen, dass wir genommen.
keine spezifischen Anderungswiinsche o-
der Anmerkungen haben.
2 LISA laser | Abschnitt |, Satz 1a) § 1 und 2 Der Rapid Report des IQWIG vom 02. Au- | Nein Stellungnahme wird zur Kenntnis
products Der Beschlussentwurf zu der Thulium-La- | 9ust 2016 kommt zu dem Ergebnis, dass genommen.
OHG der Klinikaufenthalt und die Katheterisie-
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begriindung/Bemerkungen Anderung Wirdigung
Nr. (Datum) Beschluss-
entwurf
(Ja/Nein)
Schriftliche Stellungnahmen zur Anderung der MVV-RL
von 2017, 2016 und 2011 [2, 3, 4] und der
Akademie der deutschen Urologen [5] hin-
gewiesen werden, in denen der Thulium-
Laser fur die Behandlung von Patienten mit
einer kleinen, mittleren oder grof3en Pros-
tata empfohlen wird.
Aufgrund der guten Blutstillung kénnen
auch Patienten unter Antikoagulation be-
handelt werden.
3 Abschnitt |, Satz 1a) § 3 Die Notwendigkeit der Nachbeobachtung | Nein Stellungnahme wird zur Kenntnis

»Fur die Anwendung der TmLRP ist die Ge-
wahrleistung einer intensiv-medizinischen
Notfallversorgung und eine Nachbeobach-
tung erforderlich.”

und damit einhergehend der ein bis mehr-
tadgige Krankenhausaufenthalt nach der
Behandlung wird augenblicklich wissen-
schaftlich diskutiert. In einigen europai-
schen Landern und den U.S.A. wurde ge-
zeigt bzw. wird geprift, ob eine Thulium
Laser Behandlung im Rahmen der ambu-
lanten Versorgung ohne anschlieBenden
nachtlichen Krankenhausaufenthalt mog-
lichist[6, 7, 8, 9].

Bei der ambulant ausgefiihrten TmLRP
Behandlung sollte aber beachtet werden,
dass

e der Operationszeitpunkt gut geplant
wird,

genommen.
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begriindung/Bemerkungen Anderung Wirdigung
Nr. (Datum) Beschluss-
entwurf
(Ja/Nein)
Schriftliche Stellungnahmen zur Anderung der MVV-RL
e ausgebildetes Personal fur die Patien-
tenversorgung am Aufenthaltsort des
Patienten vorhanden ist und
e der Patient gut informiert und vorberei-
tet ist.
So muss der Patient das Trinken 2 Stun-
den vor der Operation einstellen und nach
der Operation sobald wie moglich wieder
mit dem Trinken starten [10].
Daher sollte zukiinftig geprift werden, ob
gegebenenfalls Ergebnisse existieren, die
diesen Paragraphen (Abschnitt I, Satz 1a)
§ 3) korrigieren kénnten, um eine ambu-
lante Behandlung zu ermdglichen.

4 Dt. Gesell- | Die DGLM befurwortet die Beschlussent- Nein Stellungnahme wird zur Kenntnis
schaft fur La- | wiirfe zur Anderung der Richtlinie: "Metho- genommen.
sermedizin den vertragsarztliche Versorgung (MVV-

e. V. | RL)" sowie der Richtlinie: "Methoden Kran-
(DGLM) kenhausbehandlung (KHMe-RL)": Thu-

lium-Laserresektion (TmLRP) zur Behand-
lung des benignen Prostatasyndroms*
(,Prufgegenstand des Stellungnahmever-
fahrens” und ,Tragende Griinde") in vollem
Umfang.
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begriindung/Bemerkungen Anderung Wirdigung
Nr. (Datum) Beschluss-
entwurf
(Ja/Nein)
Schriftliche Stellungnahmen zur Anderung der MVV-RL
5 Bei nachgewiesener Gleichartigkeit der | Aus biophysikalischer Sicht sollte auf die | Nein Der G-BA ist der Auffassung, dass
Gewebewirkung sollte fir analoge Laser- | Nennung des Laser-Mediums weitestge- es sich bei den bisher bewerteten
verfahren ein vereinfachtes Prifungsver- | hend verzichtet werden. Die haufig auf Laserverfahren um unterschiedlich
fahren erwogen werden. Marketingargumenten  beruhende Be- zu bewertende Methoden handelt.
schreibung des Lasermediums ist kein dis-
kriminierender Parameter. Das bewertete Verfahren unter-
Wesentlich ist auf den Wechselwirkungs- scheidet sich in der Vorgehens-
prozess mit entsprechenden Laserpara- weise von der Enukleation und der
metern zu fokussieren. Somit werden Wel- Ablation sowie hinsichtlich der La-
lenldnge, Leistung, Energiedichte, Puls- serparameter derart, sodass der
dauer und Repetitionsrate bis kontinuierli- G-BA dieses als eigenstandige
che Emission, sowie Transmissions- und Methode ansieht.
Applikationssysteme die wesentlichen In-
formationen.
Eine Regelung fir vergleichbare Verfahren
analog der FDA 510K wird von der DGLM
hierfuir vorgeschlagen.
6 BAK Die Bundesarztekammer begrufit die An- Nein Stellungnahme wird zur Kenntnis

derungen beider Richtlinien. Dies gilt auch
mit Blick auf die bereits in frilheren Stel-
lungnahmen der Bundeséarztekammer ge-
auRerten Einschatzungen, bei der Behand-
lung des benignen Prostatasyndroms uber
ein moglichst breites Repertoire wirksamer
nichtmedikamentéser lokaler Verfahren zu
verfigen (vgl. die Stellungnahmen v.
19.10.2010 und 15.04.2011).

genommen.
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begriindung/Bemerkungen Anderung Wiirdigung
Nr. | (Datum) Beschluss-
entwurf
(Ja/Nein)
Schriftliche Stellungnahmen zur Anderung der KHMe-RL
7 Boston Sci- | Nach Durchsicht des Beschlusses moch- Nein Stellungnahme wird zur Kenntnis
entific ten wie lhnen hiermit mitteilen, dass wir genommen.
keine spezifischen Anderungswiinsche o-
der Anmerkungen haben.
8 LISA laser | Abschnitt |, 1. und 2. Satz Der Rapid Report des IQWIG vom 02. Au- | Nein Stellungnahme wird zur Kenntnis
products Der Beschlussentwurf zu der Thulium-La- | 9ust 2016 kommt zu dem Ergebnis, dass genommen.
OHG der Klinikaufenthalt und die Katheterisie-

serresektion (TmLRP) zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms wird von der
Firma LISA laser products OHG (LISA) be-
gruit.

Der Argumentation Nutzen (Kapitel 2.2.1)
der tragenden Griinde wird vollumfanglich
zugestimmt.

rung nach Thulium Behandlung kirzer und
damit gunstiger ist. Auch bei zwei schwer-
wiegenden unerwinschten Ereignissen
(schwere Blutungen und Notwendigkeit
von Bluttransfusionen) sind die Ergebnisse
nach TmLRP besser als mit dem Standard-
verfahren. [1]

Ergdnzend zum Rapid Report des IQWIG
vom 02. August 2016 [1] soll auch auf die
Leitlinien der urologischen Verbande EAU
von 2017, 2016 und 2011 [2, 3, 4] und der
Akademie der deutschen Urologen [5] hin-
gewiesen werden, in denen der Thulium-
Laser fur die Behandlung von Patienten mit
einer kleinen, mittleren oder grof3en Pros-
tata empfohlen wird.

Aufgrund der guten Blutstillung kénnen
auch Patienten unter Antikoagulation be-
handelt werden.
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begriindung/Bemerkungen Anderung Wirdigung
Nr. | (Datum) Beschluss-
entwurf
(Ja/Nein)
Schriftliche Stellungnahmen zur Anderung der KHMe-RL

Literatur:

1. IQWIG Rapid Report ,Nichtmedikamen-
tose lokale Verfahren zur Behandlung der
benignen Prostatahyperplasie - Aktualisie-
rung“, IQWiG-Berichte Nr. 408, Auftrag
N15-07, Version 1.1, 2016 Aug 02

2. "EAU Guidelines on Management of
Non-Neurogenic Male Lower Urinary Tract
Symptoms (LUTS), incl. Benign Prostatic
Obstruction (BPO)”; Gravas S. (Chair),
Bach T., Drake M., Gacci M., Gratzke C.,
Herrmann T.R.W., Madersbacher S., Ma-
moulakis C., Tikkinen K.A.O., Karavitakis
M., Malde S., Sakkalis V., Umbach R.; Eu-
ropean Association of Urology 2017, Up-
date March 2017

3. “Guidelines on Management of Non-
Neurogenic Male Lower Urinary Tract
Symptoms (LUTS), incl. Benign Prostatic
Obstruction (BPO)”; Gravas S. (Chair),
BachT. , Bachmann A., Drake M., Gacci
M., Gratzke C., Madersbacher S., Mamou-
lakis C., Tikkinen K.A.O., Guidelines Asso-
ciates: Karavitakis M., Malde S., Sakkalis
V., Umbach R.; European Association of
Urology 2016, Update March 2016
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begriindung/Bemerkungen Anderung Wirdigung
Nr. | (Datum) Beschluss-
entwurf
(Ja/Nein)
Schriftliche Stellungnahmen zur Anderung der KHMe-RL

4. “Guidelines on Lasers and Technolo-
gies”; Hermann T.R., Liatsikos E., Nagele
U., Traxer O., Merseburger A.S.; European
Assaociation of Urology 2011 (2014 reprint)

5. S2e Leitlinie “Therapie des Benignen
Prostatasyndroms (BPS)“, Hofner K. (Ko-
ordinator), Bach T., Berges R., Bschleipfer
T., Dreikorn K., Gratzke C., Madersbhacher
S., Michel M.S., Muschter R., Oelke M.,
Reich O., Tschuschke C.; Arbeitskreis Be-
nignes Prostatasyndrom (AK BPS) der
Akademie der Deutschen Urologen, Deut-
sche Gesellschaft fur Urologie e. V., Be-
rufsverband der Deutschen Urologen e.V.;
November 2014

6. Pariser J.J., Famakinwa O.J., Pearce
S.M., Chung D.E.; ,High-Power Thulium
Laser Vaporization of the Prostate: Short-
Term Outcomes of Safety and Effective-
ness“; J. Endourol. Nov. 2014 28 (11)
1357-1362]

7. Vargas C., Garcia-Larrosa A., Capdevila
S., Laborda A., “Vaporization of the Pros-
tate with 150-W Thulium Laser: Complica-
tions with 6-Month Follow-Up”; J. Endourol.
Jul. 2014 28 (7) 841-845]
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begriindung/Bemerkungen Anderung Wirdigung
Nr. | (Datum) Beschluss-
entwurf
(Ja/Nein)
Schriftliche Stellungnahmen zur Anderung der KHMe-RL
8. Carmignani L., Macchi A., Ratti D.,
Finkelberg E., Casellato S., Maruccia S.,
Picozzi S.C.M.; “One day surgery in the
treatment of benign prostatic enlargement
with thulium laser: A single institution expe-
rience”; Korean J Urol 2015; 56 365-369
9. Hashim H., “UriNary oBstruction relieved
by Laser Or Conventional Surgery (UN-
BLOCS)", National Health Service (NHS),
United Kingdom, Protocol, Vers. 9
01/10/2016, NIHR HTA  12/35/15,
ISRCTNO0788389
10. Fourmarier M., ,Holmium Laser enucle-
ation of the prostate in ambulatory sur-
gery“; EMJ Urol. May 2015, 3 (2), 117-118
9 Dt. Gesell- | Die DGLM befurwortet die Beschlussent- Nein Stellungnahme wird zur Kenntnis
schaft fir La- | wiirfe zur Anderung der Richtlinie: "Metho- genommen.
sermedizin den vertragsarztliche Versorgung (MVV-
e. V. | RL)" sowie der Richtlinie: "Methoden Kran-
(DGLM) kenhausbehandlung (KHMe-RL)": Thu-

lium-Laserresektion (TmLRP) zur Behand-
lung des benignen Prostatasyndroms*
(,Prifgegenstand des Stellungnahmever-
fahrens” und ,Tragende Griinde") in vollem
Umfang.
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Lfd.
Nr.

Organisation
(Datum)

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung/Bemerkungen

Anderung
Beschluss-
entwurf
(Ja/Nein)

Wirdigung

Schri

ftliche Stellungnahmen zur Anderung der KHMe-RL

10

Bei nachgewiesener Gleichartigkeit der
Gewebewirkung sollte fur analoge Laser-
verfahren ein vereinfachtes Prufungsver-
fahren erwogen werden.

Aus biophysikalischer Sicht sollte auf die
Nennung des Laser-Mediums weitestge-
hend verzichtet werden. Die héaufig auf
Marketingargumenten  beruhende Be-
schreibung des Lasermediums ist kein dis-
kriminierender Parameter.

Wesentlich ist auf den Wechselwirkungs-
prozess mit entsprechenden Laserpara-
metern zu fokussieren. Somit werden Wel-
lenldange, Leistung, Energiedichte, Puls-
dauer und Repetitionsrate bis kontinuierli-
che Emission, sowie Transmissions- und
Applikationssysteme die wesentlichen In-
formationen.

Eine Regelung fir vergleichbare Verfahren
analog der FDA 510K wird von der DGLM
hierfiir vorgeschlagen.

Nein

Stellungnahme wird zur Kenntnis
genommen.

11

BAK

Die Bundeséarztekammer begrii3t die An-
derungen beider Richtlinien. Dies gilt auch
mit Blick auf die bereits in friiheren Stel-
lungnahmen der Bundeséarztekammer ge-
auRerten Einschatzungen, bei der Behand-
lung des benignen Prostatasyndroms uber
ein moglichst breites Repertoire wirksamer
nichtmedikamentéser lokaler Verfahren zu
verfigen (vgl. die Stellungnahmen v.
19.10.2010 und 15.04.2011).

Nein

Stellungnahme wird zur Kenntnis
genommen.
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D-7 Mindliche Stellungnahmen

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben haben, verzichteten auf ihr Recht zur Abgabe einer mindlichen Stellung-
nahme.
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E Gesamtbewertung

E-1 Gesamtbewertung in der Krankenhausbehandlung

Die TmLRP zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms ist flir eine ausreichende, zweck-
mafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse (gemaf § 137c SGB V) erforderlich und
bleibt damit Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer Krankenhaus-
behandlung.

E-2 Gesamtbewertung in der vertragséarztlichen Versorgung

Nach erfolgter Priifung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss und positiver Feststellung
von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit gemaf § 135 Abs. 1 SGB V
wird die Erbringung der TmLRP zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms in die ver-
tragsarztliche Versorgung eingefihrt.
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F Anlagen

F-1 Beschlussentwurf KHMe-RL

Stand: 09.03.2017

Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesaussohuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

liber eine Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL): Thulium-
Laserresektion (TmMLRP) zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms

Yom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am TT. Monat 2017 beschlossen,
die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses =zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden im Krankenhaus (Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung), in
der Fassung vom 21. Marz 2006 (BAnz 2006 5. 4466), zuletzt gedndert am 24. November
2016 (BAnz AT 10.02.2017 B1), wie folgt zu andem:
|.  Die Richtlinie wird wie folgt gedndert:

1. In Anlage | wird nach der Nummer & folgende Nummer 7 angefiigt:

4 Thulium-Lasemresektion (TmLRP) =zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms (BPS)".

2. In Anlage Il in Abschnitt A wird die Nurmmer 6 aufgehoben.

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Intemetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berin, den Beschlussdatum
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB vV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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F-2 Beschlussentwurf MVV-RL

Stand: 09.03.2017

Gemeinsamer

BESC h I U SSE ntWU I'f Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

iber eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL):
Thulium-Laserresektion (TmLRP)

zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms

“Yom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am TT. Monat 2017 beschlossen,
die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden der verfragsarztichen Versorgung  (Richtlinie  Methoden
vertragsdrztliche Versorgung), in der Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz 2006 5. 1523},
zuletzt gedndert am 16. Juni 2016 (BAnz AT 07.09.2016 B3), wie folgt zu andem:

I.  Die Richtlinie wird wie folgt gedndert:
1. Anlage | wird wie folgt gedndert:
a) Nach der Mummer 20 wird folgende Nummer 21 angefiigt:

.21, Thulium-Laserresektion (TmLRP) zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms

& 1 Indikation

Die TmLRP ist eine weitere Methode zur Behandlung des obstruktiven
benignen Prostatasyndroms (BPS) und ist ebenso wie die transurethrale
Ressktion der Prostata (TURP), die Adenomektomie, die Holmium-
Laserresektion (HoLRP) und die Holmium-Laserenukleation (HolLEP) unter
den in § 2 angegebenen Bedingungen zugelassen.

§ 2 Voraussetzungen zur Indikationsstellung

Die Indikationsstellung zur Behandlung des obstruktiven BPS erfolgt auf
der Grundlage der Indikationsstellung zur TURP. Die TmLRP kann dabei
alternativ zur TURP, zur HOLRP und zur HoLEP eingesetzt werden.

§ 3 Eckpunkte zur Qualititssicherung

(1) Die Leistung nach § 1 kann nur von Facharztinnen und Facharzten fur
Urologie zu Lasten der Gesatzlichen Krankenversicherung erbracht und
abgerechnet werden, die (ber nachgewiesene Kenninisse, Erfahrungen
und Fertigkeitan mit der TmLRP verfiigen. Die Leistungserbringung zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung ist an die Genehmigung
durch die zustandige Kassendrztliche Vereinigung gebunden. Fir die
Anwendung der TmLRP ist die Gewahrleistung siner
intensivmedizinischen Notfallversorgung und eine Nachbecbachtung
erforderlich.
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(2} Im Rahmen der Behandlung sind ven der Arztin oder vom Arzt zu
gewshrieisten:

- die Aufklarung der Patienten insbesondere auch iiber das Risiko einer
notwendigen Re-Intervention, dber unerwinschte Wirkkungen, Ober die
therapeutische Bedeutung der TmLRP und diber den naturlichen Verlauf
des BPS sowie die fachgerechte Durchfiihrung des jeweiligen Verfahrens.

§ 4 Dokumentation

(1) Die durchfihrende Arztin oder der durchfiihrende Arzt hat zu
dokumentieren:

- die Indikationsstellung anhand der in § 2 genannten Voraussetzungen,
- ob es sich um eine Erst- oder Re-Intervention handelt sowie
- welche Menge an Prostatagewebe entfernt wurde.

(2) Die Dokumentationen sind auf Verlangen den Kassendrztlichen
WVereinigungen fir Qualtatssicherungsmalinahmen vorzulegen

. In Anlage |Il wird Nummer & aufgehoben.

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Versffentlichung im Bundesanzeiger in

Kraft.

Cie Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Intemetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba de verdffentlicht.

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB vV
Der Vorsitzende

Frof. Heckan
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F-3 Schriftliche Stellungnahmen

F-3.1 Schriftliche Stellungnahme BAK

L o
S 2
% s
ﬁﬁ“ﬂe 'f.T'&ﬁF
Stellungnahme

der Bundesarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGE WV
Uber gine Anderung der Richtlinia Methodan Krankenhausbehandlung und
der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:

Thulium-Laserresektion (TmMLRP) zur Behandlung das benignen
Prostatasyndroms

Berlin, 10.04 2017

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Flatz 1
10623 Berlin

42



Anlage 3 zu TOP 8.3.2
ANLAGEN

Stellungnahme der Bundesdrztekammer

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 13.03.2017 durch den Gemesinsamesn
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemai § 91 Abs, 5 SGE W beziglich sinar
Anderung der Richtlinie Mathoden Krankenhaushehandlung und der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung — Thulium-Lasemesektion (TmLRP) zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms — aufgefordert,

Ziel der Beschlisse ist die Aufnahme der Methode der Thulium-Laserresektion zur Be-
handiung des benignen Prostatasyndroms

+ in die Liste der anerkannten Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden als neus
Pos. Nr. 21 in der Anlage | der Richtlinie Methoden vertragsarztliche WVersorgung

s in die Liste der Methoden, die fir die Versorgung mit Krankenhausbehandliung er-
forderlich sind, als neus Pos. Nr. 7 in der Anlage | der Richtlinie Methoden Kran-
kenhaushehandiung

Den Beschllssen ging jeweils sing Aussetzung des Bewertungsverfahrens voraus. MNach
Wiederaufnahme der Beratungen ist der G-BA nunmehr zu dem Ergebnis gekommen,
dass der Nutzen der Thulium-Laserresektion zur Behandlung des benignen Prostatasyn-
droms hinreichend belegt sai

Die Bundesirztekammer nimmt zu den Richtliniendnderungen wie folgt Stellung:

Die Bundesdrztekammer bagriit die Anderungen beider Richtlinien, Dies gilt auch mit
Blick auf die bereits in fritheren Stellungnahmen der Bundesarztekammer gedulerten
Einschatzungen, bei der Behandlung des benignen Prostatasyndroms Uber sin maglichst
breites Repertoire wirksamer nichtmedikamenttser lokaler Verfahren zu verfigen (val.
dig Stellungnabmen v, 19102010 und 15.04.2011).

Berlin, 10.04. 2017

." T
;_,ll . P —
[f b7
) e
Dr. ned. OliverjHoy, M.A

Referent Dezemat 3 - Qualitatsmanagement,
CQualitatssicherung und Patientensicherheit
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F-3.2 Schriftliche Stellungnahme Boston Scientific

Betreff: Boston Scientific | Stellungnahmerecht vor Anderung der MVV-RL und der
KHMe-RL

Von: Heumann, Stephan [mailto:5tephan. Heumann@bsci.com)
Gesendet: Montag, 3. April 2017 14:00
Betreff: AW: Boston Scientific | Stellungnahmerecht var Anderung der MVV-RL und der KHMe-RL

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fir die Zusendung der Unterlagen. Nach Durchsicht des Beschlusses machten wie Ihnen hiermit
mitteilen, dass wir keine spezifischen Anderungswiinsche oder Anmerkungen haben. Zur Zeit priifen wir noch die
Evidenz beziiglich der Wirtschaftlichkeit welche It. vorliegenden Unterlagen aus lhrer Sicht nicht ausreichend
dargestellt werden kann. Ich erwarte dass wir Ende der Woche hier mehr dazu sagen kdnnen. Die Behandlung kann
sicherlich im Belegarztlichen System erbracht werden, OP5 und DRG sind ja bereits vorhanden, es wiirde demnach
nur die ambulante Abrechnungsziffer/-abrechenbarkeit offen stehen. Hier sind wir gerne zur Gesprachen bereit.

Anders als beim GreenLight Verfahren liegt weniger Evidenz zur Wirtschaftlichkeit vor, aus diesem Grund melden
wir uns bis Ende der Woche noch einmal zuriick.

Ich verbleibe mit freundlichen GriiBen,

Stephan Heumann

Director Market Access
Urology & Pelvic Health

Europa Boston Scientific
Health Economics & Market Access ,Hﬂ."i'(}n "
Europe stephan heumnannifibsci.com b[_:“'l“ 1 I’“-
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F-3.3 Schriftliche Stellungnahme LISA laser products OHG

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung
(MVV-RL): Thulium-Laserresektion

LISA laser products OHG
Fuhrberg & Teichmann
Albert-Einstein-Str. 1-9
(ehemals: Max-Planck-5tr. 1)
D - 37191 Katlenburg-Lindau

Deutschland

(Hersteller des Thulium YAG Lasergerites Revolix)

07.04.2017

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses dber eine Anderung der

Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung (MVW-RL): Zur
Behandlung des benignen
Prostatasyndroms Thulium-

Laserresektion (TmLRF)

Abschnitt |, Satz 1a)§ 1 und 2

Der Beschlussentwurf zu der Thulium-Laserresektion (TmLRP)
zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms wird von der
Firma LISA laser products OHG (LISA) begriift.

Der Argumentation Nutzen (Kapitel 2.2.1) der tragenden Griinde
wird vollumfanglich zugestimmt.

Der Rapid Report des 1QWIG vom 02. August 2016 kommt zu
dem Ergebnis, dass der Klinikaufenthalt und die
Kathetensierung nach Thulium Behandlung kirzer und damit
giinstiger ist. Auch bei zwei schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen (schwere Blutungen und Motwendigkeit von
Bluttransfusionen) sind die Ergebnisse nach TmLRP besser als
mit dem Standardverfahren. [1]

Erganzend zum Rapid Report des |QWIG vom 02. August 2016
[1] soll auch auf die Leitlinien der urologischen Verbande EAL
von 2017, 2016 und 2011 [2, 3, 4] und der Akademie der
deutschen Urologen [5] hingewiesen werden, in denen der
Thulium-Laser fiir die Behandlung von Patienten mit einer
kleinen, mittleren oder grolien Prostata empfohlen wird.
Aufgrund der guten Blutstillung kénnen auch Patienten unter
Antikoagulation behandelt werden.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

LISA laser products OHG
Fuhrberg & Teichmann

Albert-Einstein-Str. 1-9
(ehemals: Max-Planck-5tr. 1)

D - 37191 Katlenburg-Lindau
Deutschland

(Hersteller des Thulium YAG Lasergerites Revolix)

07.04.2017

Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (ber eine Anderung der

Richtlinie wvertragsarztliche
Versorgung (MVWW-RL):  Thulium-
Laserresektion (TmLRP) Zur
Behandlung des benignen

Prostatasymdroms
Abschnitt |, Satz 1a) § 3

LFir die Amwendung der TmLRP ist
die Gewahrleistung einer intensiv-
medizinischen Matfallversorgung
und gine Machbecbachtung
erforderich.”

Die Notwendigkeit der Nachbeobachtung und damit
einhergehend der ein bis mehrtagiger Krankenhausaufenthalt
nach der Behandlung wird augenblicklich wissenschafilich
diskutiert. In einigen europiischen Landern und den U.S.A.
wurde gezeigt bzw. wird geprift, ob eine Thulium Laser
Behandlung im Rahmen der ambulanten Versorgung chne
anschlieBenden ndchilichen Krankenhausaufenthalt maglich ist
[6,7,8, 9]
Bei der ambulant ausgefihrien TmLRP Behandlung sollte aber
beachtet werden, dass

+ der Operationszeitpunkt gut geplant wird,

+ ausgebildetes Personal fir die Patientenversorgung am

Aufenthaltsort des Patienten vorhanden ist und

+ der Patient gut informiert und vorbereitet ist.
So muss der Patient das Trinken 2 Stunden vor der Operation
einstellen und nach der Operation sobald wie méglich wieder mit
dem Trinken starten [10].
Daher sollte zukinftig geprift werden, ob gegebenenfalls
Ergebnisse existieren, die diesen Paragraphen (Abschnitt |, Satz
1a) § 3) komrigieren kénnten, um eine ambulante Behandlung zu
erméglichen.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der Richtlinie Methoden der Krankenhausbehandlung
(KHMe-RL): Thulium-Laserresektion

LISA laser products OHG

Fuhrberg & Teichmann
Albert-Einstein-Str. 1-9
(ehemals: Max-Planck-5tr. 1)
D - 37191 Katlenburg-Lindau

Deutschland

(Hersteller des Thulium YAG Lasergerites Revol.ix)

07.04.2017

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses ber eine Anderung der
Richtlinie Methoden Hrankenhaus-
behandlung (KHMe-RL): Thulium-
Laserresektion (TmLRP) Zur
Behandlung des benignen
Prostatasyndroms

Abschnitt 1, 1. und 2. Satz

Der Beschlussentwurf zu der Thulium-Laserresektion (TmLRF)
zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms wird von der
Firma LISA laser products OHG (LISA) begrii3t.

Der Argumentation Nutzen (Kapitel 2.2.1) der tragenden Griinde
wird vollumfanglich zugestimmt.

Der Rapid Report des IQWIG vom 02. August 2016 kommit zu
dem Ergebnis, dass der Klinkaufenthalt und die
Kathetensierung nach Thulium Behandlung kiirzer und damit
ginstiger ist. Auch bei zwel schwerwiegenden uneraiinschten
Ereignissen (schwere Blutungen und Notwendigkeit von
Bluttransfusionen) sind die Ergebnisse nach TmLRP besser als
mit dem Standardverfahren. [1]

Erganzend zum Rapid Report des 1OWIG vom 02. August 2016
[1] soll auch auf die Leitlinien der urclogischen Verbdnde EAU
von 2017, 2016 und 2011 [2, 3, 4] und der Akademie der
deutschen Urclogen [5] hingewiesen werden, in denen der
Thulium-Laser fir die Behandlung von Patienten mit einer
kleinen, mittleren oder groften Prostata empfohlen wird.
Aufgrund der guten Blutstillung kénnen auch Patienten unter
Antikoagulation behandelt werden.

Literatur:
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2016 Aug 02

2. “EAU Guidelines on Management of Non-Meurogenic Male Lower Urinary Tract Symptoms
(LUTS), incl. Benign Prostatic Obstruction (BPO)", Gravas 5. (Chair), Bach T_, Drake M._,
Gacci M_, Gratzke C_, Herrmann T.R.W , Madersbacher 5_, Mamoulakis C_, Tikkinen KA. O

Karavitakis M., Malde 5,

Update March 2017

Sakkalis V., Umbach R_; European Association of Urology 2017,
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F-3.4 Schriftliche Stellungnahme DGLM

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
(MVW-RL): Thulium-Laserresektion

DGLM, Deutsche Gesellschaft fiir Lasermedizin e V.
07.04.2017

Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag

Die DGLM befarwortet die
Beschlussentwirfe zur
Anderung der Richtlinie:
"Methoden vertragsarztliche
Versorgung (MVWW-RL)" sowie
der Richtlinie: "Methoden
Krankenhausbehandlung
{KHMe-RL)": Thulium-
Laserresektion (TmLRP) zur
Behandlung des benignen
Prostatasyndroms”

(. Prufgegenstand des
Stellungnahmeverfahrens”
und Tragende Grinde®) in
vollem Umfang.

Bei nachgewiesener Aus biophysikalischer Sicht sollte auf die Nennung des Laser-
Gleichartigkeit der Mediums weitestgehend verzichtet werden. Die haufig auf
Gewebewirkung sollte fir Marketingargumenten beruhende Beschreibung des
analoge Laserverfahren ein Lasermediums ist kein diskriminierender Parameter.
vereinfachtes Wesentlich ist auf den Wechselwirkungsprozess mit

Priiffungsverfabren erwogen | entsprechenden Laserparametern zu fokussieren. Somit werden
werden. Wellenlange, Leistung, Energiedichte, Pulsdauer und
Repetitionsrate bis kontinuierliche Emission, sowie
Transmissions- und Applikationssysteme die wesentlichen
Informationen.

Eine Regelung fur vergleichbare Verfahren analog der

FDA 510K wird von der DGLM hierfar vorgeschlagen.
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