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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Grinde und Beschluss

A-1 Tragende Grinde zum Beschluss gemalR 8§ 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V

A-1.1 Rechtsgrundlage

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

Der Antrag zur Uberpriifung der nichtmedikamenttsen lokalen Verfahren zur Behandlung der
benignen Prostatahyperplasie gemafd 8 135 Absatz 1 SGB V wurde von der Kassenérztli-
chen Bundesvereinigung (KBV) am 27. September 2001 gestellt. Im Laufe der Beratungen
wurde die Bezeichnung des Beratungsthemas in den mittlerweile gebréuchlicheren Begriff
des ,Benignen Prostatasyndroms (BPS)" geandert.

Im Dezember 2010 hat der G-BA sein Bewertungsverfahren tber die TmLEP zur Behand-
lung des benignen Prostatasyndroms (BPS) gemdR § 135 Absatz 1 SGB V bis
31. Dezember 2016 ausgesetzt mit der Mal3gabe, dass die im Rahmen der Bewertung des
Gemeinsamen Bundesausschusses aufgeworfenen ungeklarten Fragen durch aussagekraf-
tige wissenschaftliche Unterlagen innerhalb der vom Gemeinsamen Bundesausschuss fest-
gelegten Frist bis zum 31. Dezember 2016 beantwortet werden.

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

A-1.2 Eckpunkte der Entscheidung

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.!

Die Therapie kann prinzipiell medikamentds oder operativ/interventionell erfolgen. Die Indika-
tion zur operativ/interventionellen Therapie wird nach Abwéagung der Schwere der Sympto-
matik und der Komplikationen gestellt.

Als operativ/interventioneller Therapiestandard werden die transurethrale Resektion der
Prostata (TURP), die Adenomektomie und die transurethrale Inzision der Prostata (TUIP)
angesehen, die als Bestandteile des Leistungskatalogs der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV) fir die vertragsarztliche Versorgung bereits vor 2010 zur Verfligung standen. Mit
dem Ziel, zuséatzlich nebenwirkungsarmere und weniger invasive Therapiealternativen zur
Verfligung 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. De-
zember 2010 als Methoden zur Behandlung des BPS im Rahmen der vertragsarztlichen Ver-
sorgung anerkannt. Zusatzlich wurde die Thulium-Laserresektion (TmLRP) zur Behandlung

! Berges, R.; Dreikorn, K.; Hofner, K.; Madersbacher, S.; Michel, M.C.; Muschter, R.; Oelke, M.; Reich, O.; Rulf, W.; Tschusch-
ke, C.; Tunn, U.; (2009). Diagnostik und Differenzialdiagnostik des benignen Prostatasyndroms (BPS). Urologe 48, 1356-1364.
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des BPS mit Beschluss des G-BA vom 15. Juni 2017 als Methode im Rahmen der vertrags-
arztlichen Versorgung anerkannt. Diese Behandlungsmethoden sind daher mit ihrer Auf-
nahme Bestandteil der vertragsarztlichen Versorgung.

A-1.2.1 Thulium-Laserenukleation (TmLEP)

Die Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLEP) ist ein Verfahren der La-
serenukleation, ahnlich der HoLEP. Der vaporisierende Effekt des Lasers wird genutzt, um
Gewebe aus der vergrof3erten Prostata herauszuschneiden. Im Vergleich zur HoLEP unter-
scheidet sich die TmLEP durch die Form der Energieabgabe (bei Holmium gepulst, bei Thu-
lium auch kontinuierlich).

A-1.2.2 Sektorentbergreifende Bewertung des Nutzens

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms mittels TmLEP berucksichtigt die Ergebnisse
des Rapid Reports vom 02.08.2016 (Projekt N15-07) des Instituts fur Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) und die eingegangenen Stellungnahmen.

Fir die Bewertung des Nutzens hat der G-BA den von ihm beauftragten Rapid Report vom
02.08.2016 (Projekt N15-07) des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWIG) herangezogen und eingehend geprtift. Dieser Bericht setzt auf zwei frilheren
Berichten (NO4-01 und N09-01) auf und berucksichtigt die zwischenzeitlich publizierte Litera-
tur. Wie auch schon im Rapid Report vom 14.12.2009 (Projekt N09-01) lie3en sich auf der
vorhandenen geringen Datenbasis aus nur drei Studien der Nutzen und Schaden der TmLEP
nicht abschliel3end bewerten.

Wegen der geringen Anzahl von geeigneten Studien und der aufgrund der hohen Heteroge-
nitat der Ergebnisse nicht moglichen Prifung der Nichtunterlegenheit im Rahmen einer Me-
ta-Analyse war es erforderlich zu prifen, ob Erkenntnisse zu vergleichbaren Verfahren sich
eignen, fur die Nutzenbewertung der TmLEP herangezogen zu werden oder ob sich Griinde
erkennen lassen, die dagegensprechen, Ergebnisse zu diesen vergleichbaren Verfahren auf
die TmLEP zur Begriindung des Nutzens zu Ubertragen.

Thulium-Laserverfahren und Holmium-Laserverfahren unterscheiden sich nur geringfiigig.
Sowohl beim Thulium-, als auch beim Holmium-Laser wird die Strahlung (Licht) bei (nahezu)
gleicher Wellenlange (gut 2 ym) abgegeben. Die Energie wird beim Holmium-Laser gepulst,
beim Thulium-Laser dagegen (auch) kontinuierlich emittiert. Bei beiden Laserarten wird die
vaporisierende Wirkung zum Schneiden des Gewebes genutzt. Je nach Schnittfihrung kann
mit beiden Laserarten eine Resektion (HoLRP, TmLRP) oder Enukleation (HoLEP, TmLEP)
erreicht werden.

Das IQWIG hatte bereits flr den Rapid Report vom 14.12.2009 (Projekt N09-01) die Unter-
schiede zwischen den Laserarten als derart gering eingestuft, dass es eine Zusammenfas-
sung der beiden Laser-Resektionsverfahren fir gerechtfertigt hielt. Es wurde dort eine ge-
meinsame Auswertung der insgesamt drei Studien zur HOLRP und zur TmLRP vorgenom-
men, bei denen die Laserresektion jeweils mit der TURP verglichen worden war. Dadurch
wurden Aussagen zur HoLRP, fur die nur eine Studie vorlag, auf einer breiteren Datenbasis
ermdglicht. Hierzu heil$t es in der Diskussion: ,Konkret bestand bzw. besteht die Frage, ab
wann von einem tatsachlich neuen Verfahren ausgegangen werden muss, und bis zu wel-
cher Spezifikation lediglich eine Weiterentwicklung eines bereits bestehenden Verfahrens
angenommen werden darf. Die Beantwortung dieser Frage hat erhebliche Implikationen: Fall
1 erfordert eine Bewertung anhand von Studien mit genau diesem Verfahren (Einschrankung
der Evidenzbasis), wahrend fur Fall 2 die Evidenzbasis verbreitert werden kann.”
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Im IQWIG Rapid Report vom 02.08.2016 (Projekt N15-07) lagen fur den Vergleich TmLEP
vs. Standardbehandlung beim benignen Prostatasyndrom nur zwei Studien vor. Fur den
Vergleich TmLEP vs. HOLEP beim benignen Prostatasyndrom lag nur eine Studie vor. Da
aus diesen Studien durch das IQWIiG weder Nutzen noch Schaden abschlieRend bewertet
werden konnte, stellt sich erneut die Frage, ob eine Zusammenfassung der beiden Laser-
Enukleationsverfahren vorgenommen und die Datenbasis zur TmLEP durch eine gemeinsa-
me Betrachtung der Studien zur TmLEP und HoLEP erweitert werden kann. Zur HoLEP la-
gen namlich im IQWIG Rapid Report vom 14.12.2009 Ergebnisse aus zehn Studien vor.

Im 2017 durchgefuhrten Stellungnahmeverfahren betonten die stellungnehmenden Fachge-
sellschaften und die betroffenen Medizinproduktehersteller einhellig die Vergleichbarkeit der
beiden Laserarten. Die Deutsche Gesellschaft fir Urologie, die als wissenschaftliche Fach-
gesellschaft einen Expertenkonsens zu dieser Frage beschreibt, wies darauf hin, dass aus
wissenschaftlicher und erst recht aus klinischer Sicht die Zusammenfassung der beiden La-
sertypen Thulium- und Holmium-Laser uneingeschrankt gerechtfertigt ist, da technisch-
physikalisch ein nur minimaler Unterschied besteht, dem aus klinischer Sicht weder hinsicht-
lich der Operationstechnik noch bezlglich der Besserung der Symptomatik als patientenrele-
vantem Endpunkt eine entscheidende Rolle zukommt. So betréagt die Wellenlange 2,0 vs. 2,1
pm. Die Eindringtiefe in Wasser und Gewebe ist mit 0,2 vs. 0,4 mm ebenfalls unwesentlich
different. Zudem werden fiir beide Laser identische Endfire-Sonden verwendet, so dass auch
Vergleichbarkeit im Umgang und somit den OP-Techniken besteht. Der Unterschied in der
Energieabgabe, kontinuierlich vs. gepulst, ist fir die gewiinschte Gewebewirkung nicht rele-
vant. Dariber hinaus sind sowohl Resektion als auch Enukleation operative Verfahren der
Gewebereduktion von Adenomgewebe, die sich lediglich durch die GroRe der Resektate
unterschieden, was klinisch hinsichtlich des Outcomes irrelevant ist.

Insofern bekréftigten auch die Experten der wissenschaftlichen Fachgesellschaft, dass die
OP-Verfahren TmMLRP und HoLRP sowie TmLEP und HoLEP in hohem Mal3e vergleichbar
sind. Es wird daher als zulassig und sinnvoll angesehen, den Nutzen der Verfahren HoLEP,
HoLRP, TmLEP und TmLRP zusammenfassend zu bewerten.

Mehrere Stellungnehmer wiesen zudem auf Studien hin, die diese Annahme, dass die Ver-
fahren vergleichbar sind, unterstiitzen. In der prospektiven randomisierten Studie Netsch et
al. 20172 kommen die Autoren zu dem Ergebnis, dass die dort eingesetzten Verfahren
HoLEP und TmLEP gleichwertig seien. Bei geringer perioperativer Morbiditat liefern beide
Verfahren aquivalente und zufriedenstellende sofortige Verbesserungen der Miktion. In der
prospektiven randomisierten Studie Zhang 20122 zeigten sich 18 Monate nach HoLEP bzw.
TmLEP in beiden Gruppen signifikant verbesserte primére Symptome der Prostatahyperpla-
sie- ohne einen signifikanten Unterschied des IPSS zwischen den Gruppen. Der perioperati-
ve Blutverlust war bei den mit TmLEP behandelten Patienten etwas geringer, die Operati-
onszeit dagegen langer; diese Unterschiede wurden durch die Autoren als klinisch vernach-
lassigbar eingestuft. Beide Studien waren allerdings durch das verwendete Uberlegenheits-
design nicht dazu angelegt, eine Aquivalenz statistisch zu belegen. Eine klinisch relevante
Uberlegenheit eines der beiden Verfahren lieR sich jeweils nicht nachweisen; es zeigten sich

2 A prospective, randomized trial comparing thulium vapoenucleation with holmium laser enucleation
of the prostate for the treatment of symptomatic benign prostatic obstruction: perioperative safety and
efficacy. Netsch C1, Becker B2, Tiburtius C2, Moritz C2, Becci AV2, Herrmann TRW3, Gross AJ2.
World J Urol. 2017 Dec;35(12):1913-1921. doi: 10.1007/s00345-017-2071-z. Epub 2017 Jul 11.

3 Thulium laser versus holmium laser transurethral enucleation of the prostate: 18-month follow-up
data of a single center. Zhang F, Shao Q, Herrmann TR, Tian Y, Zhang Y. Urology. 2012
Apr;79(4):869-74. doi: 10.1016/j.urology.2011.12.018. Epub 2012 Feb 18.
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jedoch auch keine Hinweise auf relevante Unterschiede zwischen der HoLEP und der
TmLEP.

Der G-BA hat sowohl die Resektion, als auch die Enukleation mittels Holmiumlaser mit Be-
schluss vom 16. Dezember 2010 in die vertragsarztliche Versorgung eingefiihrt. HOLRP und
HoLEP weisen bei glnstigerem Nebenwirkungsprofil eine Gleichwertigkeit bzgl. der Beein-
flussung der Symptomatik gegeniiber dem Therapiestandard TURP im Sinne einer Nicht-
Unterlegenheit auf. Daher sah der G-BA ihren Nutzen als hinreichend belegt an.

Ebenso kam der G-BA bei der Bewertung der Resektion mittels Thuliumlaser zur Behand-
lung des BPS zu dem Ergebnis, dass der Nutzen hinreichend belegt ist und hat die TmLRP
mit Beschluss vom 15.06.2017 in die vertragsarztliche Versorgung eingefuihrt. Es wurden
sechs randomisierte kontrollierte Studien fur die Bewertung aufgegriffen, in denen jeweils die
TmLRP gegeniiber der Standardtherapie TURP verglichen wurde. Mal3gebliche Aspekte
lagen einerseits in der Feststellung, dass sich die TmLRP der Standardbehandlung beziig-
lich der irritativen und obstruktiven Symptomatik als hdchstens irrelevant unterlegen zeigte
und damit die Nichtunterlegenheit beziglich dieser relevanten Endpunkte bestatigt werden
konnte. Andererseits zeigte sich bezlglich der perioperativen Endpunkte Krankenhausver-
weildauer und Katheterisierungsdauer ein Vorteil gegentiber der Standardbehandlung. Auch
waren schwere Blutungen unter der TmLRP Behandlungen signifikant weniger zu verzeich-
nen. Weiterhin ist fur die TmLRP ein Vorteil in Bezug auf die irritative postoperative Miktions-
symptomatik gegeniiber der Standardtherapie zu verzeichnen.

Somit sieht der G-BA den Nutzen bei drei von vier vergleichbaren operativen Laserverfahren
zur Behandlung des BPS als hinreichend belegt an. Die Méglichkeit der Ubertragbarkeit von
Erkenntnissen zwischen Holmium- und Thulium-Laserverfahren wird in den Stellungnahmen
der wissenschaftlichen Fachgesellschaft als gegeben angesehen und wurde durch das
IQWIG in der Vergangenheit wie oben erlautert bereits genutzt. Die daraus resultierenden
Ergebnisse hat der G-BA in seine Bewertung tbernommen. Zudem zeigte sich in den vom
IQWIG im Rapid Report vom 02.08.2016 (Projekt N15-07) ausgewerteten und auch in den im
Stellungnahmeverfahren genannten Studien zur TmLEP kein Anhaltspunkt fir einen héheren
Schaden und es liegen auch sonst keine Hinweise zu einem abweichendem Schadenspo-
tenzial der TmLEP im Vergleich zu den drei anderen Laserverfahren vor.

Zusammenfassend spricht einerseits der fachlich-wissenschaftliche Konsens dafiir, die Er-
kenntnisse zur Holmium-Laserenukleation, Holmium-Laserresektion und Thulium-
Laserresektion zur Begrindung eines Nutzens auf die Thulium-Laserenukleation zu tbertra-
gen. Andererseits finden sich in den ausgewerteten Studien zur TmLEP selbst keine relevan-
ten Erkenntnisse, die gegen eine Anerkennung des Nutzens sprechen. In der zusammenfas-
senden Bewertung kommt der G-BA daher zu dem Ergebnis, dass auch der Nutzen der
TmLEP zur Behandlung des BPS hinreichend belegt ist.

A-1.2.3 Sektorentbergreifende Bewertung der Notwendigkeit

Das benigne Prostatasyndrom hat eine hohe Prévalenz und verlauft in der Regel langsam
progredient. Auf der Basis von Studienergebnissen wird angenommen, dass bei den 50-
59jahrigen etwa 20% aller Manner mittlere bis schwere Symptome aufweisen, bei den Uber
70jahrigen wird von etwa 40% ausgegangen. Aufgrund der irritativen und obstruktiven Symp-
tomatik kann es in Abhangigkeit des Schweregrades zu unterschiedlich ausgepragten Be-
schwerden und Einschrankungen der Lebensqualitat und sozialer Teilhabe fiihren. Insbe-
sondere aufgrund der Obstruktion kann es zu rezidivierenden Harnwegsinfektionen, Harn-
verhalt, Harnstau und den entsprechenden Komplikationen wie Pyelonephritis kommen. Es
stellt an sich keine relevante Todesursache dar, kann jedoch selten zu schweren Komplikati-
onen, auch mit Todesfolge (z. B. Niereninsuffizienz) fiihren. Bei Vorliegen von Kontraindika-

9



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

tionen zur konservativen Therapie oder deren Versagen ergibt sich die Notwendigkeit einer
operativen Behandlung.

Hierzu stehen neben der offenen Adenomenukleation insbesondere minimal-invasive Verfah-
ren zur Verfigung. Neben der TURP sind dies die Laserverfahren HoLEP, HoLRP und
TmLRP, die bereits in die vertragsarztliche Versorgung eingefuhrt sind. Insbesondere altere
Patienten und Patienten mit kardiopulmonalen Begleiterkrankungen kdnnen die mit einem
transurethralen Resektions-Syndrom (TUR-Syndrom) einhergehenden Verschiebungen in-
nerhalb des Elektrolyt- und Flissigkeitshaushalts des Kdrpers schlecht kompensieren. Wie
alle Laserverfahren weist auch die TmLEP methodenimmanent kein Risiko fur ein TUR-
Syndrom auf. Auch kann bei Anwendung der TmLEP wie bei den anderen Laserverfahren
mit einem signifikant geringeren Risiko einer transfusionspflichtigen Blutung gerechnet wer-
den, welche einen &lteren und/oder multimorbiden Menschen erheblich belasten wirde. So-
mit wird insbesondere fiir Patienten mit Gerinnungsstérungen das Risiko der operativen Be-
handlung reduziert. Diesen Vorteilen stehen keine relevanten Nachteile beziglich der klini-
schen Outcome-Kriterien gegentiber. Es ergibt sich aufgrund der beschriebenen Vorteile bei
vorhandenem Nutzenbeleg eine medizinische Notwendigkeit der TmLEP.

Bei der TmLEP wird — wie bei der bereits anerkannten TmLRP — der Thuliumlaser, eine
technische Weiterentwicklung des Holmiumlasers, verwendet. Fir den Holmiumlaser wurde
die medizinische Notwendigkeit sowohl der Laserresektion, als auch der Laserenukleation
bereits anerkannt. Da sich die beiden Laserarten stark ahneln und die Wahl des operativen
Vorgehens u. a. durch die Grof3e der Prostata beeinflusst wird, ergibt sich — analog zu den
bereits anerkannten Verfahren HoLRP und HoLEP — ebenso die medizinische Notwendigkeit
der TmLEP.

A-12.4 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der vertragsarztlichen
Versorgung

Die Thulium-Laserenukleation ist ebenso wie die TURP grundsatzlich fur die vertragsarztli-
che Versorgung geeignet. Dabei stellt die TmLEP auf Grund der oben dargestellten spezifi-
schen Besonderheiten eine notwendige Alternative zum bisherigen Standard dar. Ebenso
wie bei den Holmium-Laserverfahren sind die Gewahrleistung einer intensivmedizinischen
Notfallversorgung und eine Nachbeobachtung erforderlich. Dies ist in der Regel unter den
Rahmenbedingungen einer belegéarztlichen Erbringung im Krankenhaus maoglich.

A-1.2.5 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 TmLEP derzeit verzichtet werden.

A-1.2.6 Gesamtbewertung

Die Bewertung der Thulium-Laserenukleation erfolgte im Rahmen der Uberpriifung der
nichtmedikamenttsen lokalen Verfahren zur Behandlung der benignen Prostatahyperplasie.
Hinsichtlich der Bewertung der vorliegenden wissenschatftlichen Literatur wurde das IQWiG
beauftragt und der entsprechende Rapid Report vom 02.08.2016 (Projekt N15-07) als eine
Grundlage herangezogen.

Der G-BA kommt zu dem Ergebnis, dass der Nutzen der TmLEP zur Behandlung des BPS
hinreichend belegt ist. Die medizinische Notwendigkeit ist gegeben. Eine Bewertung der
Wirtschaftlichkeit konnte mangels ausreichend belastbarer Daten nicht erfolgen.

Die Voraussetzungen zur Indikationsstellung zur TmLEP und die Eckpunkte zur Qualitatssi-
cherung legt der G-BA analog zu den bereits eingefiihrten Laserverfahren HoLRP, HoLEP
und TmLRP fest.
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Im Ergebnis des umfassenden Abwagungsprozesses gemal 2. Kapitel § 13 der VerfO er-
kennt der G-BA den Nutzen der Methode sowie deren medizinische Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit gemaf? 8 135 Absatz 1 SGB V an. Die Erbringung der TmLEP zur Behandlung
des benignen Prostatasyndroms wird in die vertragsarztliche Versorgung eingefihrt.

A-1.3 Wirdigung der Stellungnahmen

Die gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmeverfahren nach § 91 Absatz 5 und § 92 Absatz
7d Satz 1 SGB V wurden in Verbindung mit dem 1. Kapitel 3. Abschnitt der VerfO durchge-
fuhrt. Das Stellungnahmeverfahren wurde am 26. Oktober 2017 eingeleitet. Die Frist fur die
Einreichung von schriftlichen Stellungnahmen endete am 23. November 2017.

Die folgende Tabelle gibt eine Ubersicht iiber die eingeleiteten Stellungnahmeverfahren und
die eingegangenen Stellungnahmen.

Gesetzliche . Eingang der
Grundlage Stellungnhahmeberechtigte Stellungnahme
8§ 91 Absatz 5 SGB V Bundeséarztekammer Verzicht auf SN
8§ 92 Absatz 7d Satz 1, | Deutsche Gesellschaft fur Urologie e. V. 2311.2017
1. Halbsatz SGB V (DGU) T

Fa. Boston Scientific 23.11.2017
8§ 92 Absatz 7d Satz 1,
2. Halbsatz SGB V

Fa. LISA laser products OHG 23.11.2017

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

A-1.4 Burokratiekostenermittlung

Gemal § 91 Absatz 10 SGB V ermittelt der G-BA die infolge seiner Beschlisse zu erwarten-
den Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar. Hier-
zu identifiziert der G-BA gemal Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwurfen
enthaltenen neuen, geadnderten oder abgeschafften Informationspflichten fur Leistungser-
bringer.

8 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 Fachéarztinnen und Facharzten fur die Urologie zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden, wenn sie tber nachgewie-
sene Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten mit der TmLEP verfiigen.

Es wird davon ausgegangen, dass der Nachweis einmalig zu erfolgen hat und mit einem
geschatzten zeitlichen Aufwand von 90 Minuten einhergeht. Fur die Berechnung wird von
einem hohen (50,30 €) bzw. teilweise mittleren Qualifikationsniveau (31,50 €) sowie den fol-
genden Standardaktivitidten ausgegangen.

Standardaktivitat Minutenwert Qualifikationsniveau | Burokratiekosten je

Vorgang in €
Einarbeitung in die | 15 hoch (50,30 €/h) 12,58
Informationspflicht
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Beschaffung der 30 hoch (50,30 €/h) 25,15
Daten
Formulare ausful- 15 hoch (50,30 €/h) 12,58

len, Beschriftung,
Kennzeichnung

Uberprufung der 5 hoch (50,30 €/h) 4,19

Daten und Eintrage

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

an zustandige Stel-

len

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

Kopieren, Archivie- | 5 mittel (31,50 €/h) 2,62

ren, Verteilen

Gesamt 90 73,88 zzgl. 4,00
Zusatzkosten

Demnach ergibt sich hieraus ein geschatzter Burokratiekostenaufwand von 77,88 € je Ge-
nehmigungsverfahren inkl. Zusatzkosten fiir Porto. Es wird geschatzt, dass jahrlich ca.
20 Vertragsarztinnen und Vertragsarzte ein solches Genehmigungsverfahren durchlaufen
werden. Hieraus entstehen jahrliche Burokratiekosten in Hohe von geschéatzt rund 1.557 €
(77,88 € x 20).

8§ 4 Absatz 1 gibt vor, dass die durchfiinrende Arztin oder der durchfiinrende Arzt die Indika-
tionsstellung anhand der in 8 2 genannten Voraussetzungen, ob es sich um eine Erst- oder
Re-Intervention handelt sowie welche Menge an Prostatagewebe entfernt wurde zu doku-
mentieren hat. Der G-BA geht davon aus, dass es sich hierbei um Ubliche Dokumentations-
inhalte handelt und somit daraus kein zusétzlicher birokratischer Aufwand resultiert.

§ 4 Absatz 2 regelt, dass die Dokumentationen auf Verlangen den Kassenarztlichen Vereini-
gungen fur Qualitatssicherungsmalnahmen vorzulegen sind. Es wird davon ausgegangen,
dass im Rahmen von Stichprobenprufungen jahrlich ca. 10 Arzte aufgefordert werden, ihre
Dokumentationen vorzulegen. Fur die aufgeforderten Vertragsarztinnen und Vertragsarzte
entsteht hierfir ein durchschnittlicher zeitlicher Aufwand von geschétzt 24 Minuten bei ho-
hem (50,30 €) bzw. teilweise mittlerem Qualifikationsniveau (31,50 €) und damit Burokratie-
kosten in Hohe von geschatzt 20,13 € inkl. Zusatzkosten fiir Porto. Dies ergibt jahrliche Bul-
rokratiekosten in Hohe von rund 200 Euro (20,13 € x 10).

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

A-1.5 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

16.07.2015 G-BA Wiederaufnahme der Beratungen
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

01.09.2015 AG BPS erste Sitzung der AG BPS nach Wiederaufnahme der Bera-

tungen
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 Auftragsgemalie Abnahme (i.S.e. Plausibilitéatsprifung), ge-
mal 2. Kapitel 8 8 Abs. 1 lit. b) Spiegelstrich 3 VerfO

26.10.2017 UA MB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor
abschlieRender Entscheidung des G-BA (gemaR 1. Kapitel
8 10 VerfO) / zur Umsetzung von weiteren gesetzlichen Be-
teiligungsrechten tber eine Anderung der Richtlinie Metho-
den vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL)

14.12.2017 UA MB Mundliche Anhdrung

25.01.2018 UA MB Wirdigung der mindlichen und schriftlichen Stellungnahmen

25.01.2018 UA MB Abschluss der vorbereitenden Beratungen; im Ergebnis mit
einer Beschlussempfehlung fir das Plenum am 15. Februar
2018

15.02.2018 G-BA AbschlieRende Beratungen und Beschluss (iber eine Ande-
rung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
(MVV-RL)

TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemald 8§ 94 Abs. 1 SGBV
erforderlichen Prifung des Bundesministeriums fur Gesund-
heit / Auflage

TT.MM.JJJJ ggf. weitere Schritte gemaf VerfO soweit sie sich aus dem
Prufergebnis gemal 8 94 Absatz 1 SGB V des BMG erge-
ben

TT.MM.JJJJ Veroffentlichung im Bundesanzeiger

TT.MM.JJJJ Inkrafttreten

A-1.6 Fazit

Nach erfolgter Priifung durch den G-BA und positiver Feststellung von Nutzen, medizinischer
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit gemaf § 135 Absatz 1 SGB V wird die Erbringung der
TmLEP zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms in die vertragséarztliche Versorgung
eingefihrt.
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A-2 Tragende Grinde zum Beschluss gemalR § 137c Abs. 1 SGB V

A-2.1 Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 137c Absatz 1 SGB V uberpruft der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) gemal’ § 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
sen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Kranken-
haustrdger Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder ange-
wandt werden sollen, daraufhin, ob sie flr eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftli-
che Versorgung der Versicherten unter Berucksichtigung des allgemein anerkannten Stan-
des der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.

Ergibt die Uberprifung, dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend belegt ist und sie
nicht das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere, weil sie
schadlich oder unwirksam ist, erlasst der Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechen-
de Richtlinie, wonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu
Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf (8 137c Absatz 1 SGB V).

Der Antrag zur Uberprufung der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung der
benignen Prostatahyperplasie gemal? § 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 Bezeich-
nung des Beratungsthemas in den mittlerweile gebrauchlicheren Begriff des ,Benignen Pros-
tatasyndroms (BPS)“ geéndert.

Im Dezember 2010 hat der G-BA sein Bewertungsverfahren tber die TmLEP zur Behand-
lung des BPS gemal § 137c¢ SGB V bis zum 31. Dezember 2016 ausgesetzt mit der MalR3-
gabe, dass innerhalb der gesetzten Frist der Nachweis des Nutzens mittels klinischer Stu-
dien gefuhrt werden kann.

Die Wiederaufnahme der Beratungen zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms mit-
tels Thulium-Laserenukleation (TmLEP) gem&R § 137c SGB V wurde vom G-BA am
16. Juli 2015 beschlossen.

A-2.2 Eckpunkte der Entscheidung

Das BPS ist eine gutartige Erkrankung mit hoher Pravalenz, die aufgrund der irritativen und
obstruktiven Symptomatik zu unterschiedlich ausgepragten Beschwerden und Einschran-
kungen der Lebensqualitat fuhren kann.*

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

Als operativ/interventioneller Therapiestandard wurden vor 2010 die transurethrale Resektion
der Prostata (TURP), die Adenomektomie und die transurethrale Inzision der Prostata (TUIP)
angesehen, die allesamt zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) im Rah-
men einer stationaren Krankenhausbehandlung zur Verfigung stehen. Mit dem Ziel, zusatz-
lich nebenwirkungsarmere und weniger invasive Therapiealternativen zur Verfligung zu ha-
ben, wurden verschiedene interventionelle Verfahren insbesondere unter Verwendung von
Lasertechnologie entwickelt. Fir die Verfahren Holmium-Laser-Enukleation (HoLEP) und die
Holmium-Laser-Resektion (HOLRP) hatte der G-BA am 16. Dezember 2010 sowie fur die

4 Berges, R.; Dreikorn, K.; Hofner, K.; Madersbacher, S.; Michel, M.C.; Muschter, R.; Oelke, M.; Reich, O.; Rulf, W.; Tschusch-
ke, C.; Tunn, U.; (2009). Diagnostik und Differenzialdiagnostik des benignen Prostatasyndroms (BPS). Urologe 48, 1356-1364.
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Thulium-Laserresektion (TmLRP) am 15. Juni 2017 seine Bewertung nach § 137¢ SGB V
bereits abschlie3en konnen und dabei entschieden, dass sie fir eine ausreichende, zweck-
mafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Bertcksichtigung des allge-
mein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind und damit Leis-
tungen der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer Krankenhausbehandlung
bleiben.

A-2.2.1 Thulium-Laserenukleation (TmLEP)

Die Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLEP) ist ein Verfahren der La-
serenukleation, ahnlich der HoLEP. Der vaporisierende Effekt des Lasers wird genutzt, um
Gewebe aus der vergrofRerten Prostata herauszuschneiden. Im Vergleich zur HOLEP unter-
scheidet sich die TmLEP im Wesentlichen durch die Form der Energieabgabe (bei Holmium
gepulst, bei Thulium auch kontinuierlich).

A-2.2.2 Sektorentbergreifende Bewertung des Nutzens

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms mittels TmLEP berucksichtigt die Ergebnisse
des Rapid Reports vom 02.08.2016 (Projekt N15-07) des Instituts fur Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) und die eingegangenen Stellungnahmen.

Fur die Bewertung des Nutzens hat der G-BA den von ihm beauftragten Rapid Report vom
02.08.2016 (Projekt N 15-07) des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) herangezogen und eingehend geprift. Dieser Bericht setzt auf zwei
friheren Berichten (NO4-01 und N09-01) auf und bericksichtigt die zwischenzeitlich publi-
zierte Literatur. Wie auch schon im Rapid Report vom 14.12.2009 (Projekt N09-01) lieRen
sich auf der vorhandenen geringen Datenbasis aus nur drei Studien der Nutzen und Scha-
den der TmLEP nicht abschlie3end bewerten.

Wegen der geringen Anzahl von geeigneten Studien und der aufgrund der hohen Heteroge-
nitat der Ergebnisse nicht mdglichen Prifung der Nichtunterlegenheit im Rahmen einer Me-
ta-Analyse war es erforderlich zu prifen, ob Erkenntnisse zu vergleichbaren Verfahren sich
eignen, fur die Nutzenbewertung der TmLEP herangezogen zu werden oder ob sich Griinde
erkennen lassen, die dagegensprechen, Ergebnisse zu diesen vergleichbaren Verfahren auf
die TmLEP zur Begriindung des Nutzens zu Ubertragen.

Thulium-Laserverfahren und Holmium-Laserverfahren unterscheiden sich nur geringfiigig.
Sowohl beim Thulium-, als auch beim Holmium-Laser wird die Strahlung (Licht) bei (nahezu)
gleicher Wellenlange (gut 2 um) abgegeben. Die Energie wird beim Holmium-Laser gepulst,
beim Thulium-Laser dagegen (auch) kontinuierlich emittiert. Bei beiden Laserarten wird die
vaporisierende Wirkung zum Schneiden des Gewebes genutzt. Je nach Schnittfiihrung kann
mit beiden Laserarten eine Resektion (HoLRP, TmLRP) oder Enukleation (HoLEP, TmLEP)
erreicht werden.

Das IQWIG hatte bereits fur den Rapid Report vom 14.12.2009 (Projekt N09-01) die Unter-
schiede zwischen den Laserarten als derart gering eingestuft, dass es eine Zusammenfas-
sung der beiden Laser-Resektionsverfahren fir gerechtfertigt hielt. Es wurde dort eine ge-
meinsame Auswertung der insgesamt drei Studien zur HOLRP und zur TmLRP vorgenom-
men, bei denen die Laserresektion jeweils mit der TURP verglichen worden war. Dadurch
wurden Aussagen zur HoLRP, fur die nur eine Studie vorlag, auf einer breiteren Datenbasis
ermdglicht. Hierzu heil3t es in der Diskussion: ,Konkret bestand bzw. besteht die Frage, ab
wann von einem tatsachlich neuen Verfahren ausgegangen werden muss, und bis zu wel-
cher Spezifikation lediglich eine Weiterentwicklung eines bereits bestehenden Verfahrens
angenommen werden darf. Die Beantwortung dieser Frage hat erhebliche Implikationen: Fall
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1 erfordert eine Bewertung anhand von Studien mit genau diesem Verfahren (Einschréankung
der Evidenzbasis), wahrend fur Fall 2 die Evidenzbasis verbreitert werden kann.”

Im IQWIG Rapid Report vom 02.08.2016 (Projekt N15-07) lagen fur den Vergleich TmLEP
vs. Standardbehandlung beim benignen Prostatasyndrom nur zwei Studien vor. Fir den
Vergleich TmLEP vs. HOLEP beim benignen Prostatasyndrom lag nur eine Studie vor. Da
aus diesen Studien durch das IQWIiG weder Nutzen noch Schaden abschlieBend bewertet
werden konnte, stellt dich erneut die Frage, ob eine Zusammenfassung der beiden Laser-
Enukleationsverfahren vorgenommen und die Datenbasis zur TmLEP durch eine gemeinsa-
me Betrachtung der Studien zur TmLEP und HoLEP erweitert werden kann. Zur HoLEP la-
gen namlich im IQWIG Rapid Report vom 14.12.2009 Ergebnisse aus zehn Studien vor.

Im 2017 durchgefuhrten Stellungnahmeverfahren betonten die stellungnehmenden Fachge-
sellschaften und die betroffenen Medizinproduktehersteller einhellig die Vergleichbarkeit der
beiden Laserarten. Die Deutsche Gesellschaft flr Urologie, die als wissenschaftliche Fach-
gesellschaft einen Expertenkonsens zu dieser Frage beschreibt, wies darauf hin, dass aus
wissenschaftlicher und erst recht aus klinischer Sicht die Zusammenfassung der beiden La-
sertypen Thulium- und Holmium-Laser uneingeschréankt gerechtfertigt ist, da technisch-
physikalisch ein nur minimaler Unterschied besteht, dem aus klinischer Sicht weder hinsicht-
lich der Operationstechnik noch beziglich der Besserung der Symptomatik als patientenrele-
vantem Endpunkt eine entscheidende Rolle zukommt. So betragt die Wellenlange 2,0 vs. 2,1
pm. Die Eindringtiefe in Wasser und Gewebe ist mit 0,2 vs. 0,4 mm ebenfalls unwesentlich
different. Zudem werden fir beide Laser identische Endfire-Sonden verwendet, so dass auch
Vergleichbarkeit im Umgang und somit den OP-Techniken besteht. Der Unterschied in der
Energieabgabe, kontinuierlich vs. gepulst, ist fur die gewtnschte Gewebewirkung nicht rele-
vant. Darliber hinaus sind sowohl Resektion als auch Enukleation operative Verfahren der
Gewebereduktion von Adenomgewebe, die sich lediglich durch die Gréf3e der Resektate
unterschieden, was klinisch hinsichtlich des Outcomes irrelevant ist.

Insofern bekraftigten auch die Experten der wissenschaftlichen Fachgesellschaft, dass die
OP-Verfahren TmMLRP und HoLRP sowie TmLEP und HoLEP in hohem MalRe vergleichbar
sind. Es wird daher als zuléassig und sinnvoll angesehen, den Nutzen der Verfahren HoLEP,
HoLRP, TmLEP und TmLRP zusammenfassend zu bewerten.

Mehrere Stellungnehmer wiesen zudem auf Studien hin, die diese Annahme, dass die Ver-
fahren vergleichbar sind, unterstiitzen. In der prospektiven randomisierten Studie Netsch et
al. 2017 kommen die Autoren zu dem Ergebnis, dass die dort eingesetzten Verfahren HoLEP
und TmLEP gleichwertig seien. Bei geringer perioperativer Morbiditat liefern beide Verfahren
aquivalente und zufriedenstellende sofortige Verbesserungen der Miktion. In der prospekti-
ven randomisierten Studie Zhang 2012 zeigten sich 18 Monate nach HOLEP bzw. TmLEP in
beiden Gruppen signifikant verbesserte priméare Symptome der Prostatahyperplasie- ohne
einen signifikanten Unterschied des IPSS zwischen den Gruppen. Der perioperative Blutver-
lust war bei den mit TmLEP behandelten Patienten etwas geringer, die Operationszeit dage-
gen langer; diese Unterschiede wurden durch die Autoren als klinisch vernachlassigbar ein-
gestuft. Beide Studien waren allerdings durch das verwendete Uberlegenheitsdesign nicht
dazu angelegt, eine Aquivalenz statistisch zu belegen. Eine klinisch relevante Uberlegenheit
eines der beiden Verfahren liel3 sich jeweils nicht nachweisen; es zeigten sich jedoch auch
keine Hinweise auf relevante Unterschiede zwischen der HoLEP und der TmLEP.

Der G-BA hat sowonhl fur die Resektion, als auch die Enukleation mittels Holmiumlaser mit
Beschluss vom 16. Dezember 2010 entschieden, dass sie fur eine ausreichende, zweckméa-
Bige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind und damit Leistungen
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der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer Krankenhausbehandlung bleiben.
HoLRP und HoLEP weisen bei glinstigerem Nebenwirkungsprofil eine Gleichwertigkeit bzgl.
der Beeinflussung der Symptomatik gegeniiber dem Therapiestandard TURP im Sinne einer
Nicht-Unterlegenheit auf. Daher sah der G-BA ihren Nutzen als hinreichend belegt an.

Ebenso kam der G-BA bei der Bewertung der Resektion mittels Thuliumlaser zur Behand-
lung des BPS zu dem Ergebnis, dass der Nutzen hinreichend belegt ist und hat die TmLRP
mit Beschluss vom 15.06.2017 als im Rahmen der Krankenhausbehandlung erforderliche
Methode anerkannt. Es wurden sechs randomisierte kontrollierte Studien fir die Bewertung
aufgegriffen, in denen jeweils die TmMLRP gegentiber der Standardtherapie TURP verglichen
wurde. Mal3gebliche Aspekte lagen einerseits in der Feststellung, dass sich die TmLRP der
Standardbehandlung beziglich der irritativen und obstruktiven Symptomatik als hdchstens
irrelevant unterlegen zeigte und damit die Nichtunterlegenheit beziglich dieser relevanten
Endpunkte bestatigt werden konnte. Andererseits zeigte sich bezlglich der perioperativen
Endpunkte Krankenhausverweildauer und Katheterisierungsdauer ein Vorteil gegentber der
Standardbehandlung. Auch waren schwere Blutungen unter der TmLRP Behandlungen sig-
nifikant weniger zu verzeichnen. Weiterhin ist fir die TmLRP ein Vorteil in Bezug auf die irri-
tative postoperative Miktionssymptomatik gegeniber der Standardtherapie zu verzeichnen.

Somit sieht der G-BA den Nutzen bei drei von vier vergleichbaren operativen Laserverfahren
zur Behandlung des BPS als hinreichend belegt an. Die Méglichkeit der Ubertragbarkeit von
Erkenntnissen zwischen Holmium- und Thulium-Laserverfahren wird in den Stellungnahmen
der wissenschaftlichen Fachgesellschaft als gegeben angesehen und wurde durch das
IQWIG in der Vergangenheit wie oben erlautert bereits genutzt. Die daraus resultierenden
Ergebnisse hat der G-BA in seine Bewertung tbernommen. Zudem zeigte sich in den vom
IQWIG im Rapid Report vom 02.08.2016 (Projekt N15-07) ausgewerteten und auch in den im
Stellungnahmeverfahren genannten Studien zur TmLEP kein Anhaltspunkt fir einen héheren
Schaden und es liegen auch sonst keine Hinweise zu einem abweichendem Schadenspo-
tenzial der TmLEP im Vergleich zu den drei anderen Laserverfahren vor.

Zusammenfassend spricht einerseits der fachlich-wissenschaftliche Konsens dafiir, die Er-
kenntnisse zur Holmium-Laserenukleation, Holmium-Laserresektion und Thulium-
Laserresektion zur Begriindung eines Nutzens auf die Thulium-Laserenukleation zu tbertra-
gen. Andererseits finden sich in den ausgewerteten Studien zur TmLEP selbst keine relevan-
ten Erkenntnisse, die gegen eine Anerkennung des Nutzens sprechen. In der zusammenfas-
senden Bewertung kommt der G-BA daher zu dem Ergebnis, dass auch der Nutzen der
TmLEP zur Behandlung des BPS hinreichend belegt ist.

A-2.2.3 Sektorentbergreifende Bewertung der Notwendigkeit

Das benigne Prostatasyndrom hat eine hohe Prévalenz und verlauft in der Regel langsam
progredient. Auf der Basis von Studienergebnissen wird angenommen, dass bei den 50-
59jahrigen etwa 20% aller Manner mittlere bis schwere Symptome aufweisen, bei den Uber
70jahrigen wird von etwa 40% ausgegangen. Aufgrund der irritativen und obstruktiven Symp-
tomatik kann es in Abhangigkeit des Schweregrades zu unterschiedlich ausgepragten Be-
schwerden und Einschrankungen der Lebensqualitat und sozialer Teilhabe flihren. Insbe-
sondere aufgrund der Obstruktion kann es zu rezidivierenden Harnwegsinfektionen, Harn-
verhalt, Harnstau und den entsprechenden Komplikationen wie Pyelonephritis kommen. Es
stellt an sich keine relevante Todesursache dar, kann jedoch selten zu schweren Komplikati-
onen, auch mit Todesfolge (z. B. Niereninsuffizienz) fiihren. Bei Vorliegen von Kontraindika-
tionen zur konservativen Therapie oder deren Versagen ergibt sich die Notwendigkeit einer
operativen Behandlung.
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Hierzu stehen neben der offenen Adenomenukleation insbesondere minimal-invasive Verfah-
ren zur Verfugung. Neben der TURP sind dies die Laserverfahren HoLEP, HoLRP und
TmLRP, die bereits als im Rahmen der Krankenhausbehandlung erforderliche Methoden
anerkannt sind. Insbesondere altere Patienten und Patienten mit kardiopulmonalen Be-
gleiterkrankungen konnen die mit einem transurethralen Resektions-Syndrom (TUR-
Syndrom) einhergehenden Verschiebungen innerhalb des Elektrolyt- und Flussigkeitshaus-
halts des Koérpers schlecht kompensieren. Wie alle Laserverfahren weist auch die TmLEP
methodenimmanent kein Risiko fur ein TUR-Syndrom auf. Auch kann bei Anwendung der
TmLEP wie bei den anderen Laserverfahren mit einem signifikant geringeren Risiko einer
transfusionspflichtigen Blutung gerechnet werden, welche einen alteren und/oder multimor-
biden Menschen erheblich belasten wirde. Somit wird insbesondere fiir Patienten mit Gerin-
nungsstorungen das Risiko der operativen Behandlung reduziert. Diesen Vorteilen stehen
keine relevanten Nachteile bezuglich der klinischen Outcome-Kriterien gegeniber. Es ergibt
sich aufgrund der beschriebenen Vorteile bei vorhandenem Nutzenbeleg eine medizinische
Notwendigkeit der TmLEP.

Bei der TmLEP wird — wie bei der bereits anerkannten TmLRP — der Thuliumlaser, eine
technische Weiterentwicklung des Holmiumlasers, verwendet. Fir den Holmiumlaser wurde
die medizinische Notwendigkeit sowohl der Laserresektion, als auch der Laserenukleation
bereits anerkannt. Da sich die beiden Laserarten stark ahneln und die Wahl des operativen
Vorgehens u. a. durch die Grof3e der Prostata beeinflusst wird, ergibt sich — analog zu den
bereits anerkannten Verfahren HoLRP und HoOLEP — ebenso die medizinische Notwendigkeit
der TmLEP.

A-2.2.4 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der Krankenhausbe-
handlung

Die Thulium-Laserenukleation kann ebenso wie die TURP im Rahmen einer stationdren

Krankenhausbehandlung angewendet werden. Dabei stellt die TmLEP auf Grund der oben

dargestellten spezifischen Besonderheiten eine notwendige Alternative zum bisherigen

Standard dar. Ihre Invasivitat, ein Blutungsrisiko oder die Notwendigkeit der Einlage eines

Spiilkatheters bedingen eine angemessene postoperative Uberwachung.

A-2.2.5 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 TmLEP derzeit verzichtet werden.

A-2.2.6 Gesamtbewertung

Die Gesamtbewertung fuhrt die zuvor getroffenen Feststellungen zum Nutzen (2.2), der me-
dizinischen Notwendigkeit (2.3) sowie zur sektorenspezifischen Bewertung der Notwendig-
keit (2.4) und Wirtschaftlichkeit (2.5) zusammen. Dabei konnte insbesondere festgestellt
werden, dass der Nutzen der TmLEP als hinreichend belegt und die medizinische Notwen-
digkeit als gegeben anzusehen ist. Im Ergebnis des umfassenden Abwagungsprozesses
gemalR 2. Kapitel § 13 der VerfO kommt der G-BA demnach zu der Feststellung, dass die
TmLEP zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms fiir eine ausreichende, zweckma-
Bige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berilicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse gemaf § 137c SGB V erforderlich ist
und damit Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer Krankenhaus-
behandlung bleibt.
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A-2.3 Wirdigung der Stellungnahmen

Die gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmeverfahren nach § 91 Absatz 5 und § 92 Absatz
7d Satz 1 SGB V wurden in Verbindung mit dem 1. Kapitel 3. Abschnitt der VerfO durchge-
fuhrt. Das Stellungnahmeverfahren wurde am 26. Oktober 2017 eingeleitet. Die Frist fur die
Einreichung von schriftlichen Stellungnahmen endete am 23. November 2017.

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

Gesetzliche : Eingang der
Grundlage Stellungnahmeberechtigte Stellungnahme

§ 91 Absatz 5 SGB V Bundesarztekammer Verzicht auf SN

8§ 92 Absatz 7d Satz 1,
1. Halbsatz SGB V

Fa. Boston Scientific 23.11.2017
§ 92 Absatz 7d Satz 1,

2. Halbsatz SGB V

Fa. LISA laser products OHG 23.11.2017

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

A-2.4 Burokratiekostenermittlung

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

A-2.5 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

16.07.2015 G-BA Wiederaufnahme der Beratungen

01.09.2015 AG BPS erste Sitzung der AG BPS nach Wiederaufnahme der Bera-
tungen

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 AuftragsgemafRe Abnahme (i.S.e. Plausibilitatsprifung), ge-
mal 2. Kapitel 8 8 Abs. 1 lit. b) Spiegelstrich 3 VerfO

26.10.2017 UA MB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor
abschlieRender Entscheidung des G-BA (gemaR 1. Kapitel
8 10 VerfO) / zur Umsetzung von weiteren gesetzlichen Be-
teiligungsrechten tber eine Anderung der Richtlinie Metho-
den Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)

14.12.2017 UA MB Mundliche Anhérung
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

25.01.2018 UA MB Wirdigung der mindlichen und schriftlichen Stellungnahmen

25.01.2018 UA MB Abschluss der vorbereitenden Beratungen; im Ergebnis mit
einer Beschlussempfehlung fur das Plenum am 15. Februar
2018

15.02.2018 G-BA AbschlieRende Beratungen und Beschluss (iber eine Ande-
rung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
(KHMe-RL)

TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemald 8§ 94 Abs. 1 SGBV
erforderlichen Prifung des Bundesministeriums fur Gesund-
heit / Auflage

TT.MM.J3JJ gof. weitere Schritte gemald VerfO soweit sie sich aus dem
Prufergebnis gemal 8 94 Absatz 1 SGB V des BMG erge-
ben

TT.MM.JJJJ Vergffentlichung im Bundesanzeiger

TT.MM.JJJJ Inkrafttreten

A-2.6 Fazit

Die TmLEP zur Behandlung des BPS ist fur eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaft-
liche Versorgung der Versicherten unter Berucksichtigung des allgemein anerkannten Stan-
des der medizinischen Erkenntnisse (gem. § 137c SGB V) erforderlich und bleibt damit Leis-
tung der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer Krankenhausbehandlung.
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A-3 Beschlisse
Veroffentlicht im BAnz am T. Monat JJJJ, AT

| Hier Beschluss im Wordformat (nicht im BAnz-Veréffentlichungsformat) einstellen.
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A-4 Anhang

A-4.1 Antrag zur Bewertung der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur
Behandlung des BPS gemal § 135 Absatz 1 SGB V

Kassenérztliche Bundesvereinigung
Hiarperschalt den dilentdchan Rechis

Dezernat 1 - Leistungsevaluation

Hesrtert-Lésaari=30r. 3

E0539 Haln
i Pestlach 41 05 40
Bundesausschuss der Arzte und Kranken- E08ES Keln
kassen Dr. Paul Rheinbanger
; . . "
Arbeitsausschuss “Arztliche Behandlung Telefan  0ZF1-4005-0
Hercen-Lewin-3tr. 3 Dwrehrean| 0221-9005-329

| .-\rbc':rslaussui;u[* Areiliche Hﬂh'ﬂﬂd[l;ﬂ_ ‘.'-:Inr'a;? ;::-1;‘:1':::53;;?
50931 Koln | Geschafsianuag '
| Eingang 3 987
Az | R3e ! .
Ihr Sehreiben wom arl e won: ,r",? E:EE:?;:MM angeben|
' BriaffFax . =)/, Dr.Rikoe

—3 AR

Antrag auf Uberpritfung der nicht medikamenttisen, lokalen Verfahren zur Be-
handlung der benignen Prostatahyperplasie (BFH) gemal § 135 Abs. 1 Satz 1
SGBV

Zehr geshrte Damean und Harren,

dis Kassenarzllicha Bundesverainigung beantragt hisrmit die Uberpriiung der nicht
metikamentdzen, lokalan Verfahren zur Behandlung der tenignen Prostatabyperpia-
sie (BPH) gemait § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB W

s Hintergrund der Erkrankung:

Die benigne Prostatanyperplasie gehdrt zu den haufigsten Erkrankungen baei Manner
ab 60 Jahren mil ainer geschaizien FPravelenz von ca. 25 Dis zu 50%. e wesentli-
chen Komplikationen einer BPH stellen ein skuisr Harmverhall, chronische Migrsnin-
zuffizienz, Harmweosinfekie, Blasendekompensationan und Elasensteine dar, ez feh-
len jgdoch international anerkannta Definitionan, welche Symptome wann in welcher
Starke aine BPH auwsmachen, Hinzu kommt, dess die betroffernen Manner die Beein-
trachtioung ihrer Lebensqualitat durch die aufirstenden Symptome unterschiedlich
beaurteilen.

Zum Medizinschen Nutzen, zur Netwendiakeit und zur Winschaftlichkelt der operati-
ven Therapien:

Als operative Standardbehandlung zur Behandlung der BPH wird die TURP (transu-
rethala Prostataresaktion) F TUIP (transwrethals Inzison der Prostata) bow die offens
Frostatektomia angesehen, Diese Verfaghren kdnnen im ambulanten vertragsarztii-
chen Bereich zu Lasten der gesstziichen Krankenkassen erbracht werden, Trotz &i-
ner Verbesserung der BPH-Symptomatik sind die spezifischen Nebenwirkungen (z B
Inkontinenz, Besntrachtigung der Sexualfunktionen) dieser Varfahren oft arhablich,

gidezl aleleviaz-iodeti3]_bphiamrag-Zdoc
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Kassendrzibche Bundesveresmigung KB":"I-
Daezemat 1 - Leistungsevelugtion Sefla 2

g0 dass verstérkt eine Reibe von {minimal-invasiven) Verfahren angewandt wardan,
die zu den Standardverfabren in Konkurenz stehen, w.a,.

WLAP {visual laser ablation of the prostate - Lessrvaporisation und -koagulation
unter Sicht)

. ILG (interstitislle Laserkoagulation)

. LITT {interstitielle Laserthermatherapie)
Hypanhermie
MNE-TUMT {Migdrig Energie - fransurethrale Mikroweallan Thermotharapie
(TUMT, TUMT 2.00)
HE-TUMT {Hoch Energie - fransurethrale Mikrowellen Tharmotheragie (TUMT
2.4
TUMA (transurethale Nadelablation)
HIFL {high intensity focused uitrasound - hochenergetischer fokussierter Ll-
traschall)

' . TULIP (transurethrale ultraschaligestewerte laserinduziena Prostatekiomia)

Mit Beschluss des Bundesausschusses vom 16.02. 1984, gllig seit dem 250321994
sind die "Hyperthermiebehandiung der Prosiata”, die “Transurethrale Laseranwen-
dung zur Behandlung der Prostata” und die "Thermotherapie der Prostata (z.B. rans-
urethrale Mikrowellentherapie der Prostata, TUMT)" aus der vertragsarzthchen Ver-
sorgung ausgeschlossen. Zur TUNA, zur HIFY und zur TULIF lizgen keing expliziten
Beschilsse des Bundesausschusses vor, digse Mathoden zind jedoch bisher eben-
falls keine Leistungen der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung, da der Bun-
desausschuss zuvar aine entsprachende Empfenlung atgegeben haben muss.

Insbesondare zur VLAP und zur ME-TUMT liegen nach den Beschllssen von 1594
aine Reihe Versffentlichungen 5 ' 2243878 yor die vermuten lassen, dass es sich
hierbei mittlerseile um Mathoden handelt, die for die Erbringung in der ambulanten
vertragsérzllichen Versorgung geeignst sind. Auch die Deutsche Gesellschaft fur LI-

' " Pignaka L Minimakirvasive Therapie des benignen Prostatanyperplasia (BPH-Syndrom], 1958

nL Flarates, L. & Kiemeney, C. Rossi B. B. Kormann, F. M. Debriyne, and.J. J. de La Fosatta. Long-tarm
falkawizp of randoerazed ransuretnral micrewave thermotherapy verses fransurethral prostatic resaction study. J
Urpd 165 (51 1533-15348, 2001

*J L Deacwan, T. J. Felers, O E. Neal, 5 T, Broakes, S Guojral K M. Chacks, M. Wnght, L. 5. Kannedy, and #
Anrams. A randemized iral comparing ransurethral resection of the prostabe, laser therapy and conservative
tresatrnant of fmen with symploms asscoated wilh benign proslatic enlangernent: The CLasP study. J Lirgd 164
[1pEE-TY, 2000

YE A Francisca, F. G d'Aneona, J C. Handriks, L. A Hemeney, F. M. Osongyna, and J. J de La Raosstie. A
randamized shudy cefmasring high-enengy TUMT te TURF: quality-al-life resulls, Sor Ured 35 (5] 568-573, 2000,

MR Fraundorer, P, J. Gdling, K. M. Kennett, and M G Ountofl. HEmeum lasar resactan of the prostate =
moee cosd effective than ransuretheal resaction of the prostate: results of 3 randomized prospective study. Lak
ary 57 {3):454-458, 2001

' 5 B Keaghane, K C Lawrence, A M. Gray, H. A Oall, A& M. Hancoek, K. Turnar, M. E. Sullivan, C. Dyar, &nd
0. Cranstan & dauble-bind randomized camirpded trml ard economes evaluation of rarsurethral regachan ve
contact laser vaporizatian far benign prastatic enlargemant: a 3-year follpw-up. B nd B85 (1)074-78, 2000

"B Shinghatan, F.Temal, 0. L Renfroe, J. M. Kolski, and J. E Fowler, b A randomized prospective sbudy of
laser ablation of the prostate wversus transurethral resaction of the prostate inmen with benign prostatic hyperpla-
gla Ureiogy 54 [501017-1021, 1998

® H Asbach Transurethaba Mikrowelien-Thermotheragie der Prostata (TUMT) Statushenichl 1080
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Kassandrziliche Bundesverainigung I{B‘I
Dezerngt 1 - Leistungsevaluation Seile 3

rologie® sieht einige dieser Verfahren, ja nach Stadium der BPH, als Alternative zu
den Standardverfahren an. Zur TUMT, zur TUNA, zur ILC und zur WVLAP wurden
Empfehlungen des im Jahre 2000 durchgefihrten und von der WHO" gesponserten
Jinternationalen Kongresses zur EPH ausgesprochan,

Die Kassenarziliche Bundesversinigung beantragt daher die Uberprifung der micht
medikameritésen, lokalen Verfahren zur Behandlung der benignen Prostalahyperpla-
sie (BPH) gemal § 135 Abs. 1 Satz 1 5GB V.

Mit fraundlichen Griken

‘ Dr. fheinbaerger JA/

Anlagen:
_ Leitlinie der Devischen Urologen fur Therapie des BPH-Syndroms, Urologe(A] 38(5) 529-538
1993
Bienika L. Minimal-invasive Therapie des benignen Frostetanyperplasie (BFH-Syndrom), 1888
Auszig aus; 5, Int Consutation of BFH 25-28.06.00 Paris cosponserd WHD LICC (Int. Union
agains: Cancer)
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A-4.2 Antrag zur Bewertung der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur

Behandlung des BPS gemal § 137c Absatz 1 SGB V

Gamelnsamor Bundesausschuss N )2
Criginal: Jl"ilﬂ,.[r.f ) ] 9, Nov. 2009
Hopie:  or Sinnddq o~ FPleow 2 sy

- o P
Eingang: | 4 Mov, 2009 ﬂm&l
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Berlin, 10, Movember 2000

Antrag auf Dberpriifung der nichtmedikamentdsen, lokalen Verfahren zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms (BPS) gem, § 137c Abs. 1 SCB W

Sehr geshrte Damen und Herren,

der GKY-Spltzenverband beantragt, die nichtmedikament@san, lokalen Verfahren zur Behandiung
des benignen Prostatasyndroms (BFS) gem. § 137¢ Abs. 1 508 V daraufhin 2u dberprifen, ob sle
fiir eine ausreichende, 2weckmakige und wirtschafiliche Versorgung der Yersicherten unter Be-
ricksichtigung des allgemein anerkannten Stancdes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich
sird.

Begrindung:

Medizinizcher Sachverhalt

Srhrungen beim Wasserlassen sind bei dlteren Mannern relativ hiufig. Dieses Phdnomen wird als
benignes Prostatasyndrom bezeichret, Die Grofke der Prostata hat nur bearenzt Einfluss darauf, ob
und wie stark ein Mann Beschwerden empfindet, Bei den 50- bis 59-jihrigen Minnern geben etwa
20 % mittlere bls schwere Symptome an. In ¢er Gruppe der Gher 70-Jahrigen sind es etwa 20 %,
Dazu zdhlen Jrritative” Symptome, die Beschwerden bel der Kontrolle des Wasserlassens
umfassen, wie starker Harndrang, hiufiges undfoder ndchtliches Wasserlassen und elne
Dranginkontinenz. Ohstruktive® Symptome umfassen Beschwerdan bei der Entleerung der Blase,
also zum Beispiel abgeschwichter Harmstrahl eder eine unvollstindige Hamblasenentleerung, Bel
chronischem Harnverhalt kann es zu Folgekomplikationen kommen, wiz zum Beisplel
Harnwegsinfekten, Elasensteinen oder Nigrenschiden, Diese Beschwerden kinnen so unangenehm
tain, dass Manner sine Behandlung wilnschen. Flr diz Behandlung des BP5 steht eing Vislzahl von

Der CEW-Spliaersesdand s der rod Bund gar Krar a el B0 Ta SEE Y « bniM e tianibin Balchan 00 ICERT 110014
Demcdner Rank B3 120 80200 Koeko 2000 050 408 « 158 gapk BLE DO 001 11 Eeana | POT 853 200
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Seite 2 [ 3 des Schreibens vom 10, Movember 2009

Spitzenverband
der Krankenkassen

Therapleaptionen zur Verfigung. Das Spektrum reicht von anfanglichem Bacbachten, ob sich die
Beschwerden won selbst bessern, (ber Medlkamente bis hin 2u zahlreichen Operationsverfahren,
bel denen die Prostata tellweise entfernt wird. Bislang ist bei zahlraichen Verfahren Jedach unklar,
welche Vor- und Machtelle diese Optionen haben tvgl, auch den v, g. Abschlussbericht des FIWIG).

Beratung gem. § 135 Abs, | Satz | SCE WV

Der G-Ba& (21 momentan damit befasst, auf Antrag der KBW gern. § 135 Abs. 1 Satz 1 5GE ¥ vom
27, september 2007 nichtmedikamentase Verfahran zur Behandlung des henlgnen Frostatasyn-
droms im Hinblick auf Nutzen, Notwendighkelt und Wirtschaftllchkelt zu bewerten, Grundlage fir
die Mutzenbewertung ist dabei der Abschlussbericht des IOWIG  Nichtmedikamentdse lokale Ver-
fahren zur Behandiung der benignen Prostatahyperplasie” vom 02, Juni 2008 (NO4-01), Am 14,
september 2009 hat der G-BA das IQWIG mit einer Update-Recherche und der Zusammenfassung
der Ergebnisse in einem Rapid Report haauftragt,

Konkret geht s wn die folgenden Verfahren:

- Kontzki-Laserablation der Prostata (CLAF)

- Visuelle Laseraklation der Prostata (VLAF)

-  Hybrid Laser-Therapie

- Interstitielle Lasarkoagulation {ILE)

- Photoselektive Vaporisation (PVP)

- Holmium Laser-Therapie

- Transurethrale Mikrowellen Thermotherapie {TUMT}

- Transurethrale radiofrequente Nadelzblation (TUMA)
Fokussierter Ultraschall hoher Intensitdt (High Intensity Focused Uitrasound; HIFUY
Wasserinduzierte Thermotherapie (WIT)

- Transurethrale Ethanolablation der Prostata (TEAF)

Das unbestrittene Standardverfahren ist die Transurethrale Resektion der Frostata (TURF). Modifi-
kationen, die dem Standard zugeordnet werden kéinnen, stellt das [OWIG in selnem Berlcht aul den
Saiten 4-7 dar.

Bewartung des Mutzens

Diz blsherigen Beratungen im G-BA zelgen, dass die Erkenntnisse zum Nutzen der verschiedenen
o, g, nichtmedikamentdsen Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms heterogen
sind. Wahrend der Nutzen einiger Verfahren belegt zu sein scheint, werden andere Mathoden der
zelt nach erforscht oder &5 liegen keine Nutzenbelage vor unt es sind auch keine Forschungsbe-
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Spitzenverband
der [Krankenlassen

mihungen 2w erkennen. Es bleibt zbzuwarten, ob die Update-Recherche des IQWIG nach zu neusn
Erkenntnizsan fihrt.

Bewertung der Motwendigkeit und Wirtschaftlichkeit

Eine Indikation for einen nichtredikamentdsen und damit operativen Eingriff beim benignen
Prostasyndrom besteht insbesonders dann, wenn konservative Therapisansitze ausgeschapft sind
und &5 zu einer obstruktiven Symptomatik mic potenziell schwerwiegenden Folgeerscheinungen
kommt, Eln Verfahren kann Jedoch nur als notwendig und wirtschaftlich erachtet werden, wenn
gezeigt werden konnte, dass es filr die Patlenten von Mutzen Ist. Vor dern Hintergrund der akouel-
len Beratungen Im G-BA 13t dies jedoch nicht fir alle Verfahren enwlesen, die derzeit zu Lasten der
GEN erbracht werden.

Wir stellen daher den Antrag gem. § 137¢ 508 Y mit dem 2iel, den Weg flir elne sekioribergrei-
fende Beschlussfassung zu den o, g. nichtmedikamentdsen Behandlungsmethaden zur
Behandlung des benlgnen Prostatasyndroms zuw erdffaen,

Wit freundiichen Grilen

Dr. Bernhard Boder

Ergdnzende Unterlage:

IOWIG Berlcht Auftrag NO4-01 Kichimedikamentdse lokale Verfahren zur Behandlung der be-
nignen Prostatahyperplasie vom 02.06,2008

hatp: ) e lgwlg. de/download | NGG-01 _abschlusshericht_Nichtmed kamentoese_
lekale_verfahren_zur Behandlung de BPH, pdf
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A-4.3 Erganzung des Antrags zur Bewertung der nichtmedikamentésen loka-
len Verfahren zur Behandlung des BPS gemalf § 137c Absatz 1 SGB V

Gemeinsamer Bundesausschuss
Eingang: 25.01.2010
Orriginal | M-VL:  Frau Maier

Kopie Dr. Sonntag
Dr. Deisler Spitzenverband
G Spitaneurband - Mimturabe 51 0 00007 Barin Dr. Bernhard Egger
GCemelnsamer Eundesausschuss ibtebang Mesizia
Auf dem Seidenberg 3a
53721 Siegburg Tal: 030 2067681308

Fam: B30 2EGLER-F) 350

Berehard Egmpe
ik sptrarswrhiand, da

- Splien e bard
Panach B4 05 85 - 10083 Beslia

Mimdettake 51 - (0117 Basin
i b3 Pl a st sy

Berlin, 21. Januar 2010

Erginzung zum Antrag auf Oberpriifung der nichtmedikamentisen, lokalen Werfahren zur
Behandlung des benlgnen Prostatasyndroms (BPS) gem. § 137c Abs. | SGR W

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GEV-Spitzenverband hat mit Schrelben vom 10.11,200% den oben genannten Antrag gestelle.,
Wir beantragen, die dort aufgefihrie Liste an Varfahren um die folgenden beiden Frozeduren zu
ergdnzen:

- Thulium-Laser-Theragpie {TmLRP)
- Holmium-Laser-Blasenhalsinzision (HoBMI

Beschreibung der Methoden:

Der Thulium-Laser glbt die Strahlung bei (nahezu) gleicher Wellenlings wie der Holmium-Laser
ab. Allerdings wird die Energle belm Holmium-Laser sepulst, belm Thulium-L aser dagegen {auch)
kantinuierlich emittiert. Dies soll mit einer schnelleren Vaposisation einhergehen. Aulerdem ist
die Eindringtiefe geringer.

Bel der HoBMI wird eine Blasenhalsinzision unter dem Einsatz eines Holmium-Lasers ohne Entfer-
nung ven Gewebe durchgefishrt. Der Holmium-Laser dient als Schneidelnstrumnent.

in der Beratungsunterlage zu TOP 8.1 der Sitzung des Unterausschusses Methodenbewsrtung am
4, Februar 2010 wird um eine Beschreibung der Methode TEAP gebeten, Dieser Bitte mochten wir
hiermit nachkemmen:

Coar LE ¥ -5 pnermsrband G do Spitreracband Busd de Frinkenkaen gerodb 631 % 468 v . Inwtoeriana ks pbticham O8] DES9 01104
DCyesdiras Bark ELT 130 B0 G0 Eero 4100 $50 08 - 400 Bark B2 000 P81 11 Kzato 1705 863 303 !
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Spitzenverband

Bei der transurethralen Ethanolablation (TEAP) der Prostata wird durch eine transurethral-
endoskopische Injektion von Ethanol in das Prostatagewebe eine Koagulation snekrose induziert,
welche zu einer sekiundaren Ablation fahrt.

Mit freundlichen Grifen

2%

Dr. Bernha ger

Erganzende Unterlagen:

IGWIG Bericht Auftrag NO4-01 Michtmedikamentase lokale Verfahren zur Eehandlung der ba-
nignen Prostatahyperplasie vom 02,06,2008

hitp: f (v lgwig.de/download ) NO4-01 ~Abschlussbericht_Nichtmedikamentoese_
Inkale_'n.-'erf.ahren_zunﬂehandIung_de_BPH_p-df

IQOWIG Bericht Aufirag NOS-01 Nichtrmedikameantase lokale Varfahren zur Behandiung des be-
nignen Prostatasyndroms - Update vam 14,12 2008

hitp:/ fwww. igwig de fdownload fNOS-01 _Rapid-
Repart_NIchrmedilcamentuese_lnkale_verfa.hren_zur_srhandlung_des_ﬂFS-Upda:e.pdr
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A-4.4 Beschluss zur Wiederaufnahme des Bewertungsverfahrens

Gemeinsamer

BESCh I USS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber Wiederaufnahme von Bewertungsverfahren
gemal §§ 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 dber 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 Vaporisation zur Behandlung des BPS,
2. Thulium-Laserresektion zur Behandlung des BPS,
3. Thulium-Laserenukleation der Prostata zur Behandlung des BPS.

Il. 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 Bericksichtigung einer entsprechenden
Auftragskonkretisierung beauftragen.

Berlin, den 16. Juli 2015
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

A-4.5 Prifung durch das BMG gemald § 94 Abs. 1 SGB V
Hinweis: Schreiben des BMG wird durch GF eingestellt
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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 anschlielender Aktualisierungsrecherche (Rapid Report vom
14. Dezember 2009) vor. Diese Berichte wurden als eine Grundlage fir die Aussetzung der
Bewertung mit Beschluss vom 16. Dezember 2010 und 21. Marz 2013 genutzt.

Der G-BA beauftragte das IQWiG mit Beschluss vom 24. September 2015 erneut mit der
Aktualisierung der Darstellung und Bewertung des aktuellen medizinischen Wissenstandes
zum Einsatz der folgenden nichtmedikamentésen, lokalen Behandlungsmethoden des be-
nignen Prostatasyndroms (BPS) vorzunehmen (s. Kapitel B-6.1):

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

Der Rapid Report des IQWIG vom 11. Juli 2016 wurde am 8. August 2016 veroffentlicht
(s. Kapitel B-6.2). Er wird vom G-BA als eine Grundlage fiir die weiteren Beratungen unter
Anwendung der Vorgaben der VerfO genutzt.

B-2 Medizinische Grundlagen®

B-2.1 Hintergrund

Stérungen bei der Entleerung der Blase treten bei dlteren 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 Be-
zeichnung fur symptomatische Blasenentleerungsstorungen des alteren Mannes geworden.
Mittlerweile hat sich aber gezeigt, dass die Grol3e der Prostata keinen berechenbaren Ein-
fluss auf Beschwerden bei der Entleerung der Blase hat, wegen derer Manner typischer-
weise einen Arzt aufsuchen. Es gibt Méanner, die bei kleiner Prostata starke obstruktive oder
irritative Entleerungsstorungen haben. Und es gibt Ménner, die trotz stark vergréRerter Pros-
tata keinerlei Beschwerden verspiren. Diese abgeschwéchte Bewertung der Hyperplasie
schlagt sich auch in der heutigen Terminologie nieder. Fir Symptome des unteren Harn-
trakts wird auch im Deutschen oft das aus dem Englischen stammende Akronym LUTS ver-
wendet (fur: Lower Urinary Tract Symptoms). Diese Symptome empfindet jedoch nicht jeder
Mann als behandlungsbedurftig. Das Beschwerdebild symptomatischer Stérungen der Bla-
senentleerung mit einem Behandlungswunsch wird heute als ,benignes Prostatasyndrom®
(BPS) bezeichnet, um der individuell sehr unterschiedlichen Relation zwischen Symptomen,
der GroRRe der Prostata und der Harnabflussbehinderung besser Rechnung zu tragen. Der
Begriff BPH sollte heute dem entsprechenden Befund einer feingeweblichen Diagnose vor-
behalten bleiben, die Symptomatik wird mit diesem Begriff nicht beschrieben. Aus diesem

5 Text tibernommen aus dem Abschlussbericht des IQWiG vom 30. Juli 2008 (dort aus Kapitel 1: Hin-
tergrund).
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Grund wird im vorliegenden Bericht ausschlief3lich 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 Gber 70-Jahrigen waren es im Vergleich dazu etwa 40 %. Unterschiedliche Risikofakto-
ren wie eine genetische Pradisposition, Alkoholkonsum, Rauchen, Hypertonie und Diabetes
wurden in Studien untersucht, die gefundenen Zusammenhénge sind jedoch schwach und
inkonsistent, so dass sich derzeit keine praktischen Konsequenzen aus diesen Untersu-
chungen 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 tber 75 bis
79-Jahrigen zu 38 Fallen pro 1000 Manner und Jahr.

Fur 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 betragt es aber etwa 45 %. Obwohl das BPS eine h&ufige Erkrankung ist, stellt es
keine relevante Todesursache dar. Etwa 1 von 100 000 Mannern verstirbt in westlichen Lan-
dern 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 entste-
hen durch eine gestorte Speicherfunktion der Harnblase. Hierzu z&hlen u. a. der imperative
Harndrang sowie das haufige Wasserlassen (Pollakisurie) bzw. das nachtliche Wasserlassen
(Nykturie) und die Dranginkontinenz. Obstruktive Symptome entstehen durch eine gestdrte
Harnblasenentleerung und zeigen sich klinisch u. a. als abgeschwéchter Harnstrahl, Nach-
traufeln, Verlangerung der Miktionszeit, Startverzogerung bei der Miktion oder durch eine
unvollstéandige Harnblasenentleerung bis hin zum Harnverhalt. Beide Formen der Symptome
konnen in unterschiedlicher Konstellation auftreten und in ihrer Auspréagung progredient sein.
Die durch das BPS verursachten Folgeerscheinungen kénnen lange asymptomatisch verlau-
fen und trotzdem schwere Schaden am oberen und unteren Harntrakt verursachen. Hierzu
zahlen u. a. wiederholte Harnwegsinfekte, Blasensteine, Blasenatonie sowie die Harnrick-
stauung in die Nieren und eine nachfolgende u. U. bleibende Einschrankung der Nierenfunk-
tion.

B-2.4 Standarddiagnostik

Bei der aul3erordentlichen 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. Kaoarperliche 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 mafigen Beschwerden. Der naturliche Verlauf des
BPS zeigt durchschnittlich eine leichte Progredienz. Die Symptomatik kann jedoch in einigen
Fallen auch ricklaufig sein und von symptomarmen Intervallen unterbrochen werden. In ei-
ner Studie von Wasson et al. zeigt sich, dass die Symptome im 3-Jahres-Verlauf bei Uber
einem Drittel der Patienten riicklaufig sind. Dabei ist die durchschnittliche Verbesserung in
der Gruppe mit den hdheren Anfangs-Symptom-Werten sogar geringfligig starker. Dieselbe
Studie weist jedoch bei Mannern mit starkerer Anfangssymptomatik einen starkeren Effekt
der TURP im Vergleich zum kontrollierten Zuwarten auf. Restharnwerte tber 100 ml schlie-
Ren laut der AWMF (Arbeitsgemeinschaft der Wissenschatftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften) -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 geringfiigig beeinflusst. Als Medikamente werden Alpha-Rezeptoren-Blocker sowie 5-
Alpha-Reduktase-Hemmer entweder als Monotherapie oder auch in Kombination eingesetzt.
Als Nebenwirkungen werden negative Einflisse auf die Sexualfunktion im ersten Jahr (5-
Alpha-Reduktase-Hemmer) sowie Schwindel, Kopfschmerzen, grippale Symptome sowie
eine Erniedrigung des Blutdrucks (Alpha-Rezeptoren-Blocker) beschrieben.

B-2.6 Indikation zur operativen Therapie

Eine Indikation zur operativen Therapie stellt sich, wenn die Mdglichkeiten einer konservati-
ven Therapie ausgeschopft sind bzw. sich die subjektiven und objektiven Parameter nicht
ausreichend 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 indiziert ist.

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

- Harnblasenkonkremente, — Dilatation des oberen Harntraktes, — eingeschrankte
Nierenfunktion oder
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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
durchgefuhrt. Eine perioperative Antibiotikagabe wird empfohlen. Bei diesem endoskopi-
schen Verfahren wird unter Sicht ein Resektionsinstrument tber die Harnréhre in die Prosta-
taloge eingefuhrt. Mit einer Resektionsschlinge wird unter Sicht und standiger Spilung mit
halb-isoosmolarer Lésung wahrend der Operation mit Hochfrequenzstrom Prostatagewebe
abgehobelt bzw. -geschnitten. Als wichtige Orientierungspunkte dienen dem Operateur der
Blasenhals, der Samenhlgel und der externe SchlieBmuskelbereich. Bei der Resektion ist
eine systematische Vorgehensweise wesentlich. Entsprechend der Anatomie der Prostata
unterteilt sich die Resektion meist in 4 Teilabschnitte: Mittellappenresektion bis zum Samen-
hiigel (Kollikel), parakollikulédre Resektion, Resektion der Seitenlappen und ventraler Anteile
sowie der apikalen und erneut der parakollikularen Anteile. Mit der gleichen Schlinge werden
auch blutende Gefal3e koaguliert. Die abgetragenen Gewebespane werden aus der Harnbla-
se und Prostataloge herausgespult und zur feingeweblichen Untersuchung versendet. Nach
dem Eingriff wird fir 2 — 5 Tage ein transurethraler Harnblasenkatheter eingelegt. Dieser
wird in der ausresezierten Prostataloge zur Blutstillung geblockt und ermdéglicht eine Dauer-
spilung des Operationsgebietes sowie einen kontinuierlichen Urinabfluss. Perioperativ kdn-
nen eine Einschwemmung von Spulflussigkeit (TUR [Transurethrale Resektion] -Syndrom,
Beschreibung s. u.) oder therapiebedurftige Blutungen bis zur Transfusionspflichtigkeit auf-
treten. MOgliche postoperativ auftretende Ereignisse sind Inkontinenz, Impotenz, Dysurie,
Harnréhrenengen sowie eine retrograde Ejakulation und erektile Stérungen mogliche Kom-
plikationen, die jedoch unterschiedlich haufig auftreten.

Die TURP wird unbestritten als Standard anerkannt und ist das Verfahren, mit dem andere
Methoden verglichen werden sollen. So heildt es in der Leitlinie der deutschen Urologen, es
seien mit der TURP gegenlber Alternativverfahren (,minimalinvasive Verfahren“) bessere
.postoperative Miktionsparameter* zu erzielen. Einer erhdhten Rate von TUR-Syndromen,
Blutungsrisiken und notwendigen Transfusionen nach einer TURP stiinden langere Hei-
lungsphasen nach Alternativverfahren gegentber. Auch der HTA-Bericht der Agency of
Healthcare Research and Quality (AHRQ) akzeptiert die TURP als Standardverfahren, ge-
gen das minimalinvasive Alternativen untersucht werden mussen. In diesem Bericht werden
dariber hinaus Weiterentwicklungen der TURP als ,Variationen* des Standardverfahrens
betrachtet. Im vorliegenden Bericht werden diese als ,Modifikationen* bezeichnet und im
Folgenden beschrieben.

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-
Bewertungen (Health Technology Assessments [HTAs]) als Modifikation der konventionellen
TURP betrachtet. Bei der TVP kommt die Vaporisation zum Einsatz. Hierbei wird bei Tempe-
raturen von Uber 300 °C Gewebe verdampft. Dadurch sollen nur geringe Blutungen entste-
hen. Koagulationsbedingte SchlieBRmuskelschaden in Form einer Harninkontinenz sind mag-
lich, postoperativ konnen zudem auch langer anhaltende Dranginkontinenzen auftreten. Im
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Vergleich zur TURP und zur im Folgenden beschriebenen TUVRP fehlt das resezierende
Element. Die Indikation zur TVP wird grundsatzlich wie bei der TURP im Falle einer relevan-
ten subvesikalen Obstruktion gestellt. In der Literatur findet sich die Aussage, dass diese
Methode wegen der geringeren Neigung zu intraoperativen Blutungen bevorzugt bei Hochri-
sikopatienten 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 ei-
ner Schlinge kombiniert. Die einer Resektion nachfolgende Vaporisierung soll Blutungskom-
plikationen reduzieren. Als vorteilhaft wird hierbei angesehen, dass grundsatzlich Prostata-
gewebe flr eine weitergehende histologische Aufarbeitung gewonnen werden kann.

B-2.7.2.3 Bipolare transurethrale Resektion

Beim bipolaren Schneiden fliel3t der Strom nicht mehr tber 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 Spulfliissigkeit zu verwenden. Bei einer weiteren Modifikation
wird eine kugelférmige Neutralelektrode an den Zu- und Abfuhrungsdrahten der Schlinge
verwendet. Dabei kommt es zu einer Plasmaschicht um die Schlinge, die zum Schneiden
ausreicht. Als Energiequelle dient ein Hochfrequenzstromgenerator. Durch den Einsatz phy-
siologischer Kochsalzlésung als Splulmedium kann die Moglichkeit des Auftretens eines
TUR-Syndroms 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 ausge-
gangen, dass wesentliche Komplikationen mit denen der TURP vergleichbar sind, offenbar
jedoch viel seltener auftraten. Therapiebediirftige Blutungen seien eine Raritat. Der eingeleg-
te Spulkatheter 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 Spulflus-
sigkeit in den Blutkreislauf kann es bspw. zu Blutdruck- und Herzrhythmusveranderungen bis
hin zu einem Kreislaufschock oder Koma kommen, sodass dieses unerwiinschte Ereignis
lebensbedrohlich sein kann. Ein TUR-Syndrom kann bei allen Verfahren auftreten, bei denen
Hochfrequenzstrom und osmotisch korrigierte Losungen zum Einsatz kommen, wenn auf-
grund zu tiefer Resektion im Kapselbereich Venen eroffnet werden, tber die im Verlauf der
Operation Spulflissigkeit in groRerer Menge absorbiert wird. Der nachfolgenden Beschrei-
bung weiterer Verfahren sei bereits vorweggenommen, dass bei Lasertechniken das Auftre-
ten eines TUR-Syndroms ausgeschlossen ist, da hier zumeist Kochsalz-Lésungen verwen-
det werden. Eine Ausnahme bildet der Holmium-Laser, da bei dieser Technik entweder mit
Kochsalz oder osmotisch korrigierten Losungen 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 gro3en Prostatae ab einer Grof3e von ca. 80
g; dies ist jedoch nicht als strikte Grenze anzusehen, ab der offen operiert wird. Das Spekt-
rum mdglicher Komplikationen ist mit Ausnahme des TUR-Syndroms im Wesentlichen ver-
gleichbar mit dem der TURP. Der eingelegte Spilkatheter 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 Intensitét
der Absorption bestimmt die Laserwirkung im Gewebe. Wird der Laserstrahl im Gewebe ab-
sorbiert, entsteht Warme. Darauf beruhen die Effekte der Koagulationsnekrose, der Vapori-
sation 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 abgestol3en. Eine Volumenreduktion tritt somit erst verzdgert ein. Technisch wird ein
maoglichst groRes Areal der Prostata mit mehr als 60°C erhitzt, die Proteine werden dabei
irreversibel denaturiert. Wie bereits oben beschrieben, wird bei der Vaporisation an der
urethralen Oberflache bei einer hdheren Leistungsdichte mit deutlich h6heren Temperaturen
(> 300 °C) das Gewebe verdampft. Die Eindringtiefe ist im Gegensatz zu einer induzierten
Koagulationsnekrose wesentlich geringer. Eine Karbonisation entsteht bei hoherer Tempera-
tur oder langer dauernder Einwirkung in Gegenwart von Sauerstoff. Es kommt zum Verbren-
nen bzw. zum Verkohlen des oberflachigen Gewebes. Dies soll dann vermieden werden,
wenn ein tieferes Eindringen des Laserstrahls moglich sein soll, da an der Kohleschicht die
Laserstrahlung weitgehend absorbiert wird. Unerwiinschte Effekte, die im Zusammenhang
mit der Lasertechnologie haufig genannt werden, sind Entziindungen des Harntraktes. Daher
wird haufig eine perioperative Antibiotikagabe empfohlen.

B-2.7.5.1 Holmium-Laser-Therapie

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

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

Gewebe fiir eine feingewebliche Untersuchung kann bei diesem Verfahren allerdings nicht
gewonnen werden. Bei der HOLRP wird der vaporisierende Effekt des Lasers nicht zur Vapo-
risation genutzt, sondern um Gewebe herauszuschneiden. Dieses Gewebe darf eine be-
stimmte GroRRe nicht Gberschreiten, damit es transurethral entfernt werden kann. Bei kleinen
Prostatae kdnnen die Seitenlappen als Ganzes entfernt werden. Bei grof3en Organen jedoch
mussen die Lappen in Teilen nach und nach entfernt werden, was den Einsatz dieses Ver-
fahrens bei groRen Prostatae einschrankt. Eine feingewebliche Untersuchung ist bei der
HoLRP in Teilen mdglich, zumeist wegen der Thermoartefakte aber mit deutlich mehr Ein-
schrankungen in der Beurteilung der Dignitat versehen als nach einer konventionellen TURP.
Auch bei der HOLEP wird der vaporisierende Effekt zum Schneiden des Gewebes genutzt.
Diese Teile werden anschlieBend mit einem Morcellator (= Gewebezerstiickler) zerkleinert
und aus der Blase geborgen bzw. herausgespult. Durch die Technik der Enukleation ist es
auch mdoglich, gréRere Prostatae minimalinvasiv zu behandeln. Hierbei bleibt die feinge-
webliche Architektur des Prostatagewebes in hoher Qualitat zur pathologischen Beurteilung
erhalten. Mdglicherweise mag ein intra- und postoperativ reduzierter Blutverlust und der fir
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den Patienten nach wenigen Tagen spirbare therapeutische Effekt vorteilhaft 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-2.7.5.2 Thulium-Laser-Therapie®

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. Dartber hinaus ist die Ein-
dringtiefe geringer. Mit dem Thulium-Laser kénnen grundsétzlich die gleichen Techniken
(Ablation, Enukleation, Resektion) wie beim Holmium-Laser angewendet werden.

Die Thulium-Laser-Resektion (TmLRP) zur Behandlung des BPS wurde mit Beschluss des
G-BA vom 15. Juni 2017 als Methode im Rahmen der Krankenhausbehandlung und im
Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung anerkannt.

B-2.8 Gegenstand der Nutzenbewertung: Thulium-Laserenukleation (TmLEP)

Die Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLEP) ist ein Verfahren der La-
serenukleation, &hnlich der HoLEP. Der vaporisierende Effekt des Lasers wird genutzt, um
Gewebe aus der vergroRRerten Prostata herauszuschneiden. Im Vergleich zur HOLEP unter-
scheidet sich die TmLEP im Wesentlichen durch die Form der Energieabgabe (bei Holmium
gepulst, bei Thulium auch kontinuierlich).

6 Text ibernommen aus dem Rapid Report des IQWiG vom 11. Januar 2010
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B-3 Sektoreniubergreifende Bewertung des Nutzens

B-3.1 Position DKG, KBV und PatV

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms mittels TmLEP berucksichtigt die Ergebnisse
des Rapid Reports vom 02.08.2016 (Projekt N 15-07) des Instituts fur Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) und die eingegangenen Stellungnahmen.

B-3.1.1 Nutzen

Fir die Bewertung des Nutzens hat der G-BA den von ihm beauftragten Rapid Report vom
02.08.2016 (Projekt N 15-07) des Instituts fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) herangezogen und eingehend geprift. Dieser Bericht setzt auf zwei
friheren Berichten (NO4-01 und N09-01) auf und bericksichtigt die zwischenzeitlich publi-
Zierte Literatur. Wie auch schon im Rapid Report vom 14.12.2009 (Projekt N09-01) lieRen
sich auf der vorhandenen geringen Datenbasis aus nur drei Studien der Nutzen und Scha-
den der TmLEP nicht abschlielend bewerten.

Wegen der geringen Anzahl von geeigneten Studien und der aufgrund der hohen Heteroge-
nitat der Ergebnisse nicht mdglichen Prifung der Nichtunterlegenheit im Rahmen einer Me-
ta-Analyse war es erforderlich zu prifen, ob Erkenntnisse zu vergleichbaren Verfahren sich
eignen, fur die Nutzenbewertung der TmLEP herangezogen zu werden oder ob sich Grinde
erkennen lassen, die dagegensprechen, Ergebnisse zu diesen vergleichbaren Verfahren auf
die TmLEP zur Begriindung des Nutzens zu Ubertragen.

Thulium-Laserverfahren und Holmium-Laserverfahren unterscheiden sich nur geringfligig.
Sowohl beim Thulium-, als auch beim Holmium-Laser wird die Strahlung (Licht) bei (nahezu)
gleicher Wellenlange (gut 2 ym) abgegeben. Die Energie wird beim Holmium-Laser gepulst,
beim Thulium-Laser dagegen (auch) kontinuierlich emittiert. Bei beiden Laserarten wird die
vaporisierende Wirkung zum Schneiden des Gewebes genutzt. Je nach Schnittfiihrung kann
mit beiden Laserarten eine Resektion (HoLRP, TmLRP) oder Enukleation (HoLEP, TmLEP)
erreicht werden.

Das IQWIG hatte bereits flr den Rapid Report vom 14.12.2009 (Projekt N09-01) die Unter-
schiede zwischen den Laserarten als derart gering eingestuft, dass es eine Zusammenfas-
sung der beiden Laser-Resektionsverfahren flr gerechtfertigt hielt. Es wurde dort eine ge-
meinsame Auswertung der insgesamt drei Studien zur HOLRP und zur TmLRP vorgenom-
men, bei denen die Laserresektion jeweils mit der TURP verglichen worden war. Dadurch
wurden Aussagen zur HoLRP, fur die nur eine Studie vorlag, auf einer breiteren Datenbasis
ermdglicht. Hierzu heil3t es in der Diskussion: ,Konkret bestand bzw. besteht die Frage, ab
wann von einem tatsachlich neuen Verfahren ausgegangen werden muss, und bis zu wel-
cher Spezifikation lediglich eine Weiterentwicklung eines bereits bestehenden Verfahrens
angenommen werden darf. Die Beantwortung dieser Frage hat erhebliche Implikationen: Fall
1 erfordert eine Bewertung anhand von Studien mit genau diesem Verfahren (Einschrankung
der Evidenzbasis), wahrend fur Fall 2 die Evidenzbasis verbreitert werden kann.”

Im IQWIG Rapid Report vom 02.08.2016 (Projekt N 15-07) lagen fur den Vergleich TmLEP
vs. Standardbehandlung beim benignen Prostatasyndrom nur zwei Studien vor. Fir den
Vergleich TmLEP vs. HOLEP beim benignen Prostatasyndrom lag nur eine Studie vor. Da
aus diesen Studien durch das IQWIiG weder Nutzen noch Schaden abschlieBend bewertet
werden konnte, stellt sich erneut die Frage, ob eine Zusammenfassung der beiden Laser-
Enukleationsverfahren vorgenommen und die Datenbasis zur TmLEP durch eine gemeinsa-
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me Betrachtung der Studien zur TmLEP und HoLEP erweitert werden kann. Zur HoLEP la-
gen namlich im IQWIG Rapid Report vom 14.12.2009 Ergebnisse aus zehn Studien vor.

Im 2017 durchgefiihrten Stellungnahmeverfahren betonten die stellungnehmenden Fachge-
sellschaften und die betroffenen Medizinproduktehersteller einhellig die Vergleichbarkeit der
beiden Laserarten. Die Deutsche Gesellschaft fur Urologie, die als wissenschaftliche Fach-
gesellschaft einen Expertenkonsens zu dieser Frage beschreibt, wies darauf hin, dass aus
wissenschaftlicher und erst recht aus klinischer Sicht die Zusammenfassung der beiden La-
sertypen Thulium- und Holmium-Laser uneingeschréankt gerechtfertigt ist, da technisch-
physikalisch ein nur minimaler Unterschied besteht, dem aus klinischer Sicht weder hinsicht-
lich der Operationstechnik noch beziglich der Besserung der Symptomatik als patientenrele-
vantem Endpunkt eine entscheidende Rolle zukommt. So betragt die Wellenlange 2,0 vs. 2,1
pm. Die Eindringtiefe in Wasser und Gewebe ist mit 0,2 vs. 0,4 mm ebenfalls unwesentlich
different. Zudem werden fir beide Laser identische Endfire-Sonden verwendet, so dass auch
Vergleichbarkeit im Umgang und somit den OP-Techniken besteht. Der Unterschied in der
Energieabgabe, kontinuierlich vs. gepulst, ist fir die gewiinschte Gewebewirkung nicht rele-
vant. Darliber hinaus sind sowohl Resektion als auch Enukleation operative Verfahren der
Gewebereduktion von Adenomgewebe, die sich lediglich durch die Gréf3e der Resektate
unterschieden, was klinisch hinsichtlich des Outcomes irrelevant ist.

Insofern bekraftigten auch die Experten der wissenschaftlichen Fachgesellschaft, dass die
OP-Verfahren TmMLRP und HoLRP sowie TmLEP und HoLEP in hohem MalR3e vergleichbar
sind. Es wird daher als zuléassig und sinnvoll angesehen, den Nutzen der Verfahren HoLEP,
HoLRP, TmLEP und TmLRP zusammenfassend zu bewerten.

Mehrere Stellungnehmer wiesen zudem auf Studien hin, die diese Annahme, dass die Ver-
fahren vergleichbar sind, unterstiitzen. In der prospektiven randomisierten Studie Netsch et
al. 2017”7 kommen die Autoren zu dem Ergebnis, dass die dort eingesetzten Verfahren
HoLEP und TmLEP gleichwertig seien. Bei geringer perioperativer Morbiditat liefern beide
Verfahren aquivalente und zufriedenstellende sofortige Verbesserungen der Miktion. In der
prospektiven randomisierten Studie Zhang 20128 zeigten sich 18 Monate nach HoLEP bzw.
TmLEP in beiden Gruppen signifikant verbesserte priméare Symptome der Prostatahyperpla-
sie- ohne einen signifikanten Unterschied des IPSS zwischen den Gruppen. Der perioperati-
ve Blutverlust war bei den mit TmLEP behandelten Patienten etwas geringer, die Operati-
onszeit dagegen langer; diese Unterschiede wurden durch die Autoren als klinisch vernach-
lassigbar eingestuft. Beide Studien waren allerdings durch das verwendete Uberlegenheits-
design nicht dazu angelegt, eine Aquivalenz statistisch zu belegen. Eine klinisch relevante
Uberlegenheit eines der beiden Verfahren lieR sich jeweils nicht nachweisen; es zeigten sich
jedoch auch keine Hinweise auf relevante Unterschiede zwischen der HoLEP und der
TmLEP. Der G-BA hat sowohl die Resektion, als auch die Enukleation mittels Holmiumlaser
mit Beschluss vom 16. Dezember 2010 in die vertragsarztliche Versorgung eingefihrt.
HoLRP und HoLEP weisen bei glnstigerem Nebenwirkungsprofil eine Gleichwertigkeit bzgl.
der Beeinflussung der Symptomatik gegentiber dem Therapiestandard TURP im Sinne einer
Nicht-Unterlegenheit auf. Daher sah der G-BA ihren Nutzen als hinreichend belegt an.

7 A prospective, randomized trial comparing thulium vapoenucleation with holmium laser enucleation
of the prostate for the treatment of symptomatic benign prostatic obstruction: perioperative safety and
efficacy. Netsch C1, Becker B2, Tiburtius C2, Moritz C2, Becci AV2, Herrmann TRW3, Gross AJ2.
World J Urol. 2017 Dec;35(12):1913-1921. doi: 10.1007/s00345-017-2071-z. Epub 2017 Jul 11.

8 Thulium laser versus holmium laser transurethral enucleation of the prostate: 18-month follow-up
data of a single center. Zhang F, Shao Q, Herrmann TR, Tian Y, Zhang Y. Urology. 2012
Apr;79(4):869-74. doi: 10.1016/j.urology.2011.12.018. Epub 2012 Feb 18.
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Ebenso kam der G-BA bei der Bewertung der Resektion mittels Thuliumlaser zur Behand-
lung des BPS zu dem Ergebnis, dass der Nutzen hinreichend belegt ist und hat die TmLRP
mit Beschluss vom 15.06.2017 in die vertragsarztliche Versorgung eingefiihrt. Es wurden
sechs randomisierte kontrollierte Studien fur die Bewertung aufgegriffen, in denen jeweils die
TmLRP gegeniber der Standardtherapie TURP verglichen wurde. Mal3gebliche Aspekte
lagen einerseits in der Feststellung, dass sich die TmLRP der Standardbehandlung beziig-
lich der irritativen und obstruktiven Symptomatik als hochstens irrelevant unterlegen zeigte
und damit die Nichtunterlegenheit beziiglich dieser relevanten Endpunkte bestétigt werden
konnte. Andererseits zeigte sich bezuglich der perioperativen Endpunkte Krankenhausver-
weildauer und Katheterisierungsdauer ein Vorteil gegentiber der Standardbehandlung. Auch
waren schwere Blutungen unter der TmLRP Behandlungen signifikant weniger zu verzeich-
nen. Weiterhin ist fur die TmLRP ein Vorteil in Bezug auf die irritative postoperative Miktions-
symptomatik gegenlber der Standardtherapie zu verzeichnen.

Somit sieht der G-BA den Nutzen bei drei von vier vergleichbaren operativen Laserverfahren
zur Behandlung des BPS als hinreichend belegt an. Die Mdglichkeit der Ubertragbarkeit von
Erkenntnissen zwischen Holmium- und Thulium-Laserverfahren wird in den Stellungnahmen
der wissenschaftlichen Fachgesellschaft als gegeben angesehen und wurde durch das
IQWIG in der Vergangenheit wie oben erlautert bereits genutzt. Die daraus resultierenden
Ergebnisse hat der G-BA in seine Bewertung tbernommen. Zudem zeigte sich in den vom
IQWIG im Rapid Report vom 02.08.2016 (Projekt N15-07) ausgewerteten und auch in den im
Stellungnahmeverfahren genannten Studien zur TmLEP kein Anhaltspunkt fir einen héheren
Schaden und es liegen auch sonst keine Hinweise zu einem abweichendem Schadenspo-
tenzial der TmLEP im Vergleich zu den drei anderen Laserverfahren vor.

Zusammenfassend spricht einerseits der fachlich-wissenschaftliche Konsens dafiir, die Er-
kenntnisse zur Holmium-Laserenukleation, Holmium-Laserresektion und Thulium-
Laserresektion zur Begriindung eines Nutzens auf die Thulium-Laserenukleation zu Ubertra-
gen. Andererseits finden sich in den ausgewerteten Studien zur TmLEP selbst keine relevan-
ten Erkenntnisse, die gegen eine Anerkennung des Nutzens sprechen. In der zusammenfas-
senden Bewertung kommt der G-BA daher zu dem Ergebnis, dass auch der Nutzen der
TmLEP zur Behandlung des BPS hinreichend belegt ist.

B-3.2 Position GKV-SV

Die Grundlage fur die Bewertung des Nutzens zur Behandlung des benignen Prostatasyn-
droms mittels TmLEP stellt der Rapid Reports vom 02.08.2016 (Projekt N 15-07) des Insti-
tuts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) dar. Dieser Bericht
setzt auf zwei friheren Berichten (N04-01° und N09-01°) auf und bertcksichtigt die zwi-
schenzeitlich publizierte Literatur.

Von den im G-BA bewerteten Laserverfahren zur Behandlung des BPS hat der Uberwiegen-
de Teil ein gunstigeres Nebenwirkungsprofil als der Therapiestandard. Um einen Nutzen
gegeniuber dem Therapiestandard zu belegen, muss eine alternative Methode mit einem
gunstigeren Nebenwirkungsprofil zumindest eine Nicht-Unterlegenheit gegentber dem der-
zeitigen Therapie-standard beziglich patientenrelevanter Endpunkte (Symptomatik, gesund-
heits-bezogene Lebensqualitdt und oder Sexualfunktion) aufweisen. Das Vorhandensein
eines gunstigeren Nebenwirkungsprofils allein kann nicht zu einer positiven Nutzenbewer-
tung fuhren.

9 IQWIG. Abschlussbericht N04-01 Nichtmedikamentdse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH. Version 1.0, 02.06.2008
101QWIG. Rapid Report N09-01 Nichtmedikamentdse lokale Verfahren zur Behandlung der BPH - Update. Version 1.0,
14.12.2009
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B-3.2.1 Endpunkt Symptomatik, gesundheitsbezogene Lebensqualitat und Sexual-
funktion

Zum Endpunkt Schweregrad der subjektiven Beschwerden beim Wasserlassen gemessen
am IPSS Symptom schloss der IQWiG-Bericht 2 Studien mit mafiger qualitativer Ergebnissi-
cherheit und insgesamt 264 Studienteilnehmern ein. Da die Heterogenitdt der Studien be-
zuglich der Ergebnisse zu gro3 war, wurde kein gepoolter Effekt prasentiert. In einer der bei-
den Studien [Swiniarski 2012]11 wurde kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen
den Behandlungsgruppen TmLEP und TURP gefunden; in der anderen Studie [Yang
2013]12 wurde ein Effekt zugunsten der TURP gefunden. Auf dieser Basis zeigte sich fur
den Endpunkt der Symptomatik kein Anhaltspunkt fur einen héheren Nutzen der TmLEP ge-
genuber der TURP. Die Prufung der Nichtunterlegenheit der TmLEP mittels einer festgeleg-
ten Irrelevanzgrenze im Rahmen einer Meta-Analyse mit standardisierten Mittelwertdifferen-
zen war wegen der hohen Heterogenitat der Ergebnisse nicht mdglich. Somit lief3 sich nicht
nachweisen, dass die TmLEP gegenuiber der TURP héchstens irrelevant unterlegen ist.

Auch fur die Endpunkte gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und Sexualfunktion fand sich
kein Anhaltspunkt fir einen hdéheren Nutzen der TmLEP gegentber der Standardbehand-
lung.

Der G-BA diskutierte die Konsequenz der Aussage des IQWiG-Berichts, dass die Prifung
der Nichtunterlegenheit der TmLEP mittels einer festgelegten Irrelevanzgrenze im Rahmen
einer Meta-Analyse mit standardisierten Mittelwertdifferenzen wegen der hohen Heterogeni-
tat der Ergebnisse nicht mdglich sei. Bezliglich der Bewertung der Nichtunterlegenheit ist
hier allerdings die Schlussfolgerung, so wie sie auch das IQWIiG zieht, die gleiche: Die
Nichtunterlegenheit der TmLEP gegenuber der Standardbehandlung fir die Symptomatik
konnte nicht nachgewiesen werden bzw. es besteht die Moglichkeit, dass die TmLEP der
TURP mehr als irrelevant unterlegen ist. Eine Aussage zur Nichtunterlegenheit kann also
gemacht werden. Aul3erdem Uberschreitet das Konfidenzintervall der standardisierten Mit-
telwertdifferenz der Studie von Yang 2013 den Wert von 0,25 weit (0,64).

Es ist nicht gerechtfertigt, diese beiden, direkt zum Vergleich TmLEP vs. TURP vorliegenden
RCTs (Swiniarski 201 und Yang 2013, Evidenzstufe Ib) nicht zur Kenntnis zu nehmen und
ersatzweise die Ergebnisse des technisch zwar &hnlichen HoLEP-Verfahrens, das aber doch
deutliche Unterschiede aufweist2, flr eine Bewertung heranzuziehen. Es kann auch nicht,
um diese Vorgehensweise zu begrinden, argumentiert werden, das IQWiG habe in seinem
Rapid Report N09-01 &hnliches getan. Damals wurden im Sinne einer Verbreiterung der Evi-
denzbasis die Studien von TmLRP und HoLRP in eine gemeinsame Meta-Analyse eingeflgt.
Das Ergebnis gentigte dann allerdings ebenfalls nicht den Anforderungen an einen Anhalts-
punkt, einen Hinweis oder einen Beleg, da die Qualitat der Studien zur TmLRP teilweise
hdchst fragwirdig war.

B-3.2.2 Perioperative Endpunkte

Fur die Krankenhausverweildauer wurde wegen der groRen Heterogenitat der zwei einge-
schlossenen Studien bezlglich der Ergebnisse kein gepoolter Effekt prasentiert. In einer der
beiden Studien (Swiniarski 2012) wurde kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen
den Behandlungsgruppen TmLEP und TURP gefunden, in der anderen Studie (Yang 2013)
wurde ein Effekt zugunsten der TmLEP gefunden. Auf der Basis dieser Ergebnisse zeigte

11 Swiniarski, P.P., Stepien, S., Dudzic, W., Kesy, S., Blewniewski, M., R6zanski, W., 2012. Thulium laser enucleation of the
prostate (TmLEP) vs. transurethral resection of the prostate (TURP): evaluation of early results. Cent European J Urol 65, 130—
134. doi:10.5173/ceju.2012.03.art6

2yang, Z., Wang, X., Liu, T., 2013. Thulium laser enucleation versus plasmakinetic resection of the prostate: a randomized
prospective trial with 18-month follow-up. Urology 81, 396—401.
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sich fir den Endpunkt Krankenhausverweildauer kein Anhaltspunkt fir einen héheren Nut-
zen der TmMLEP gegenlber der TURP.

Fir die Katheterisierungsdauer wurde wegen der grof3en Heterogenitat der Ergebnisse kein
gepoolter Effekt prasentiert. In einer der beiden Studien (Swiniarski 2012) wurde kein statis-
tisch signifikanter Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen TmLEP und TURP ge-
funden, in der anderen Studie (Yang 2013) wurde ein Effekt zugunsten der TmLEP gefun-
den. Auf der Basis dieser Ergebnisse zeigte sich fur den Endpunkt Katheterisierungsdauer
kein Anhaltspunkt fir einen héheren Nutzen der TmLEP gegenuber der TURP.

Beziglich der unerwiinschten Ereignisse zeigte sich kein Anhaltspunkt dafur, dass sich der
Schaden der TmLEP vom Schaden der TURP unterscheidet.

B-3.2.3 Fazit der sektorenlibergreifenden Bewertung des Nutzens

Im Vergleich der TmLEP mit der Standardbehandlung zeigte sich fur keinen Endpunkt, we-
der fur die Symptomatik, noch fur die perioperativen Endpunkte ein Anhaltspunkt fiir einen
Nutzen oder Schaden gegenuber der Standardbehandlung. Die Nicht-unterlegenheit der
TmLEP gegeniuber der Standardbehandlung beziiglich der Symptomatik konnte nicht nach-
gewiesen werden.

B-3.2.4 Bewertung des Potenzials

Die Zuschreibung eines Potenzials der Erforderlichkeit bzw. des Potenzials zur Erprobung
einer Methode erfordert, dass vorliegende Ergebnisse noch die Erwartung einer besseren
Behandlung im Sinne patientenrelevanter ZielgroRen durch die Methode stlitzen und aul3er-
dem, spezifisch fur die Methoden zur nichtmedikamentdsen Behandlung des benignen Pros-
tatasyndroms, hinsichtlich der Symptomatik ein gleichwertiges Behandlungsergebnis im Ver-
gleich zur Standardbehandlung TURP aufweisen. Sie impliziert zugleich, dass zur Nutzen-
bewertung ausreichende Ergebnisse bisher nicht vorliegen, diese aber im Rahmen von Stu-
dien zur Erprobung gewonnen werden kénnen.

Diese Kriterien sind in Bezug auf die TmLEP zur Behandlung des BPS nicht mehr erflllt. Wie
in Abschnitt 2.2 dargelegt, liegen die Ergebnisse von zwei geeigneten, randomisierten kon-
trollierten Studien der hochsten Evidenzstufe bereits vor. Im Ergebnis ist der Nachweis in
den hierfir grundséatzlich geeigneten Studien nicht gelungen, dass die TmLEP gegeniber
der Standardbehandlung héchstens irrelevant unterlegen ist.

Der Einsatz der Methode kann sich somit nicht darauf berufen, dass diese noch nicht hinrei-
chend untersucht sei. Da hier die Ergebnisse die in die Anwendung der Methode gesetzten
Erwartungen beziglich der Wirksamkeit, d.h. die Nichtunterlegenheit bei der Symptomatik
und des hdheren Nutzens bei den perioperativen Endpunkten nicht unterstitzen, ist auch die
Annahme eines Potentials nicht begrindet.

Die vorliegenden Ergebnisse lassen nicht mehr erwarten, dass die TmLEP zur Behandlung
des BPS der Standardbehandlung TURP hinsichtlich der Symptombesserung gleichwertig
ist. Auch perioperativ wurde kein Nutzen der TmLEP gegeniiber der Standardbehandlung
nachgewiesen. Auch insofern diese Ergebnisse zur Nutzenbewertung bereits ausreichend
sind, ergibt sich keine Notwendigkeit einer Erprobungsstudie. Im Ergebnis kommt somit der
TmLEP zur Behandlung des BPS wegen der fehlenden Wirksamkeit kein Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative zu.
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B-4 Sektoreniubergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit
(Position DKG/KBV/PatV)

Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt auf Basis der in der Verfahrensord-
nung des G-BA vorgegebenen Kriterien. Hierbei ist zu prufen, in wieweit die Relevanz der
Erkrankung, der Spontanverlauf ohne Behandlung, Nutzen und Risiken der alternativen Be-
handlungsverfahren, die besonderen Aspekte der Behandlung spezifischer Subgruppen so-
wie die Auswirkungen auf die Lebensqualitdt eine medizinische Notwendigkeit naher be-
grinden kénnen.

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 Abh&ngigkeit des Schweregrades
zu unterschiedlich ausgepragten Beschwerden und Einschréankungen der Lebensqualitat und
sozialer Teilhabe fihren kann.

Auf der Basis von Studienergebnissen wird angenommen, dass bei den 50-59jahrigen etwa
20% aller Manner mittlere bis schwere Symptome aufweisen, bei den tber 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) flhren.

Ein Grol3teil der Erkrankten kann konservativ (kontrolliertes Zuwarten oder medikamentos)
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. haufiger Harndrang) und obstruk-
tiven Symptome (z.B. unvollstandige Blasenentleerung) kommen kann. Insbesondere auf-
grund der Obstruktion kann es zu rezidivierenden Harnwegsinfektionen, Harnverhalt, Harn-
stau und den entsprechenden Komplikationen wie Pyelonephritis oder Niereninsuffizienz
kommen. Diese Ereignisse sind jedoch selten.

Bei unzureichender Besserung oder weiterer Verschlechterung subjektiver und objektiver
Parameter trotz Ausschopfung der konservativen Therapie bzw. bei Vorliegen von Kontrain-
dikationen zur konservativen Therapie ergibt sich die Notwendigkeit einer operativen Be-
handlung (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 Ver-
fahren zur Verfigung. Die transurethrale Resektion der Prostata (TURP) ist derzeit als inter-
ventionelle Standardtherapie anzusehen. Weitere Therapiealternativen stellen interventionel-
le Verfahren dar, die beispielsweise auf der Anwendung eines Holmium-Lasers basieren
(HoLEP, HOLRP und TmLRP).

Wesentliches und gemeinsames Ziel der Therapieoptionen ist die Abwendung potentiell
komplikationsreicher Folgen der héhergradigen Obstruktion.
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In die Auswahlentscheidung der individuell fir den einzelnen Patienten am besten geeigne-
ten Therapieoption flieBen eine ganze Reihe von Faktoren ein. Dazu zéhlen u. a.:

o Grole der Prostata

e Grad der Obstruktion

o Beeinflussung der obstruktiven und irritativen Symptomatik

e Allgemeinzustand des Patienten, Narkoserisiko, individuelle Blutungsneigung

e Invasivitdt der Methode, Blutungs- und Transfusionsrisiko, Auftreten unerwinschter
Ereignisse

e Rezidivrate bzw. Versagen des operativen Verfahrens

e Patientenpraferenzen

Verfahren, die prinzipiell ein gleichwertiges Behandlungsergebnis hinsichtlich der Symptoma-
tik wie die TURP bei gleichzeitigen Vorteilen in Bezug auf andere Endpunkte aufweisen, stel-
len relevante therapeutische Alternativen dar, fir die sich damit auch die medizinische Not-
wendigkeit begrindet.

Methodenbedingt ist das Auftreten eines TUR-Syndroms bei der TmLEP nicht mdglich. Auch
beziuglich anderer Endpunkte wie Katheterisierungsdauer, Krankenhausaufenthaltsdauer
und Transfusionsbedarf bzw. Haufigkeit schwerer Blutungen zeigen sich Vorteile fir die
TmLEP (vgl. hierzu auch B 3.1). Diesen Vorteilen stehen keine relevanten Nachteile bezlig-
lich der klinischen Outcome-Kriterien gegentber. Es ergibt sich aufgrund der beschriebenen
Vorteile bei vorhandenem Nutzenbeleg eine medizinische Notwendigkeit der TmLEP.

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 Lésung zum sog. TUR-Syndrom
kommen, das mit einer hypotonen Hyperhydratation einhergeht. Hierbei kommt es zu Ver-
schiebungen innerhalb des Elektrolyt- und Fliissigkeitshaushalts des Korpers. Altere Patien-
ten und insbesondere Patienten mit kardiopulmonalen Begleiterkrankungen kdénnen diese
Veranderungen schlechter kompensieren. Die TmLEP weist methodenimmanent kein Risiko
fur 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 TmLEP mit einem signifikant gerin-
geren Risiko einer transfusionspflichtigen Blutung gerechnet werden.
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B-5 Zusammenfassung der sektorentibergreifenden Bewertung des Nut-
zens und der medizinischen Notwendigkeit

B-5.1 Position DKG, KBV und PatV

Der G-BA stellt zusammenfassend fest, dass der Nutzen der TmLEP 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 dargestellten Erwdgungen kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass die me-
dizinische Notwendigkeit der TmLEP zur Behandlung des BPS gegeben ist.

Bei der TmLEP wird — wie bei der bereits anerkannten TmLRP — der Thuliumlaser, eine
technische Weiterentwicklung des Holmiumlasers, verwendet. Fir den Holmiumlaser wurde
der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit sowohl der Laserresektion, als auch der La-
serenukleation bereits anerkannt. Da sich die beiden Laserarten stark dhneln und die Wabhl
des operativen Vorgehens u. a. durch die Grof3e der Prostata beeinflusst wird, ergibt sich —
analog zu den bereits anerkannten Verfahren HoLRP und HoLEP — ebenso die medizinische
Notwendigkeit der TmLEP.

B-5.2 Position GKV-SV

Der G-BA stellt fest, dass die Nichtunterlegenheit der TmLEP gegeniber der Standardbe-
handlung beziglich der Symptomatik nicht nachgewiesen werden konnte. Fur die periopera-
tiven Endpunkte ist ein Nutzen der TmLEP gegenuber der Standardbehandlung nicht nach-
gewiesen. Eine Notwendigkeit fur dieses Verfahren ist nicht gegeben, auch vor dem Hinter-
grund, dass mit HoOLRP, HoLEP und TmLRP bereits Verfahren im Leistungskatalog der GKV
enthalten sind, die guinstige perioperative Eigenschaften und geringe Blutungshaufigkeit bei
gleichwertiger Effektivitat hinsichtlich der Symptomatik aufweisen.

45



B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

B-6 Anhang

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

Gemeinsamer

Beschluss Bundosousschuss

uber eine Beauftragung des Instituts flir 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.

Wom 24. September 2015

Der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) hat in seiner Sitzung am 24. September
2015 m Rahmen der mit Delegationsbeschluss des Plenums vom 16, Juli 2015
eingerdumten Entscheidungsbefugnis beschlossen, das Institut fir Qualitdt  und
Wirtschafilichket im Gesundhetswesen (IQWiIG) mit der Aktualisierung des
Abschlussberichtes von 2008 (N04-01, Stand: 2. Juni 2008) i v m. mit dem Rapid Report von
2009 (NO9-01, Stand 14. Dezember 2009), soweit sie die drel vorgenannten Verfahren zur
Behandlung des BPS umfassen, zu beauftragen.

Hierfir 1st ein Rapid Report zu erstellen.

Die fur die Aktualisierung notwendige Update-Recherche soll dabei der Systematik der
urspringlich verwendeten entsprechen, um eine Einheitlichkeit des Verfahrens zu
gewdhrleisten; gleiches gilt fir die Auswertung der ermittelten 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 MNutzen auch relevante Studien identifiziert werden, die
sich mit Fragen der Wirtschaftlichkeit der Methode beschiftigen, sollen diese Studien dem
G-BA ebenfalls zur weiteren Bewertung Gbermittelt werden.

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

a) die jeweils gilltige Verfahrensordnung zu beachten,

b) in regelméaligen Abstinden dber den Stand der Bearbeitung zu bernichten,

c) den Gremien des G-BA fiir Riickfragen und Erlduterungen auch wahrend der
Bearbeitung des Auftrages zur Verfilgung zu stehen und

d) die durch die Geschéftsordnung des G-BA bestimmte Verraulichkeit 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
Gemeinsamer 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
benignen Prostatasyndroms — Aktualisierung” (Auftrag N215-07, Version 1.0, Stand
11.07.2016) ist auf der Internetseite des IQWIG verflgbar: https://www.igwig.de/de/projekte-
ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n15-07-nichtmedikamentoese-
verfahren-zur-behandlung-des-benignen-prostatasyndroms-bps-rapid-
report.6913.html#overview, zuletzt abgerufen am 10.01.2018.
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C Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit

C-1 Einleitung

Entsprechend der zweigliedrigen Bewertung einer Methode ist gemafl 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 in der Krankenhaus-
behandlung — Position DKG/KBV/PatV

Die Thulium-Laserenukleation kann ebenso wie die TURP im Rahmen einer stationaren
Krankenhausbehandlung angewendet werden. Dabei stellt die TmLEP auf Grund der oben
dargestellten spezifischen Besonderheiten eine notwendige Alternative zum bisherigen
Standard dar. Ihre Invasivitat, ein Blutungsrisiko oder die Notwendigkeit der Einlage eines
Spiilkatheters bedingen eine angemessene postoperative Uberwachung.

C-2.2 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der Krankenhaus-
behandlung — Position GKV-SV

Da die Nichtunterlegenheit der TmLEP nicht nachgewiesen werden konnte und keine sek-
toribergreifende Notwendigkeit vorliegt, besteht auch keine sektorspezifische Notwendigkeit
fur das Verfahren.

AulBerdem sind mit HOLRP, HOLEP und TmLRP bereits Verfahren im Krankenhaus aus-
dricklich vorhanden, die glinstige perioperative Eigenschaften und geringe Blutungshaufig-
keit bei mit der Standardbehandlung gleichwertiger Effektivitat hinsichtlich der Symptomatik
aufweisen.

C-2.3 Wirtschaftlichkeit der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Be-
handlung des BPS in der Krankenhausbehandlung

Fir eine gesundheitsbkonomische Betrachtung der jeweiligen nichtmedikamentdsen lokalen
Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms ist es prinzipiell notwendig, im
erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fir die Versorgung mit und ohne die jeweiligen
Verfahren sowie andererseits die Auswirkungen des Einsatzes der nichtmedikamentdsen
lokalen Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms zu quantifizieren, um
schlie3lich beide GroRen miteinander ins Verhdltnis zu setzen. Fir die konkrete Operationa-
lisierung solcher Vergleiche sind verschiedene Verfahren der gesundheitsbkonomischen
Evaluation entwickelt worden. Dem G-BA lagen jedoch fur den deutschen Versorgungskon-
text keine ausreichend belastbaren Daten vor. Daher muss auf eine sektorenspezifische Be-
wertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.
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C-3 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlich-
keit in der vertragsarztlichen Versorgung

C-3.1 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der vertragsarztli-
chen Versorgung — Position DKG/KBV/PatV

Die Thulium-Laserenukleation ist ebenso wie die TURP grundsatzlich fur die vertragsarztli-
che Versorgung geeignet. Dabei stellt die TmLEP auf Grund der oben dargestellten spezifi-
schen Besonderheiten eine notwendige Alternative zum bisherigen Standard dar. Ebenso
wie bei den Holmium-Laserverfahren sind die Gewahrleistung einer intensivmedizinischen
Notfallversorgung und eine Nachbeobachtung erforderlich. Dies ist in der Regel unter den
Rahmenbedingungen einer belegarztlichen Erbringung im Krankenhaus mdaglich.

C-3.2 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der vertragsarztli-
chen Versorgung — Position GKV-SV

Da die Nichtunterlegenheit der TmLEP nicht nachgewiesen werden konnte und keine sek-
toribergreifende Notwendigkeit vorliegt, besteht auch keine sektorspezifische Notwendigkeit
fur das Verfahren.

AulRerdem sind mit HOLRP, HoLEP und TmLRP bereits Verfahren in der vertragsérztlichen
Versorgung ausdriicklich vorhanden, die glinstige perioperative Eigenschaften und geringe
Blutungshaufigkeit bei mit der Standardbehandlung gleichwertiger Effektivitat hinsichtlich der
Symptomatik aufweisen.

C-3.3 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit in der vertragsarzt-
lichen Versorgung

Fir eine gesundheitsbkonomische Betrachtung der jeweiligen nichtmedikamentdsen lokalen
Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms ist es prinzipiell notwendig, im
erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fir die Versorgung mit und ohne die jeweiligen
Verfahren sowie andererseits die Auswirkungen des Einsatzes der nichtmedikamentdsen
lokalen Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms zu quantifizieren, um
schlie3lich beide GroRRen miteinander ins Verhdltnis zu setzen. Fir die konkrete Operationa-
lisierung solcher Vergleiche sind verschiedene Verfahren der gesundheitskonomischen
Evaluation entwickelt worden. Dem G-BA lagen jedoch fur den deutschen Versorgungskon-
text keine ausreichend belastbaren Daten vor. Daher muss auf eine sektorenspezifische Be-
wertung der Wirtschaftlichkeit 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 26. Oktober 2017 folgende Institutionen/Organisationen,
denen gemal 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fir diese Beschlussvorhaben Gelegenheit zur
Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:

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

D-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 26. Oktober 2017 die Einleitung des Stellung-
nahmeverfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am
26. Oktober 2017 Ubermittelt. Es wurde Gelegenheit fir die Abgabe von Stellungnahmen
innerhalb von 4 Wochen nach Ubermittlung der Unterlagen gegeben. Die Frist zur Einrei-
chung von schriftlichen Stellungnahmen endete am 23. November 2017.

D-3 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen, dass die Ubersandten Unterla-
gen vertraulich behandelt werden mussen und ihre Stellungnahmen nach Abschluss der Be-
ratungen vom G-BA verdffentlicht werden kdnnen, und dass jedem, der gesetzlich berechtigt
ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen, soweit
er eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer
mundlichen 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

Bundesarztekammer (BAK) 13.11.2017 ainer SN

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

vom G-BA bestimmt

Deutsche Gesellschatft fiir Lasermedizin (DGLM) -

Deutsche Gesellschatft fur Urologie e.V. (DGU) 23.11.2017
Betroffene Medizinproduktehersteller gemaf § 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz 2 SGB V

Fa. Boston Scientific 23.11.2017
Fa. LISA laser products OHG 23.11.2017

Der Inhalt der schriftlichen Stellungnahmen wurde in tabellarischer Form zusammengefasst und in fachlicher Diskussion im zustandigen Unteraus-
schuss Methodenbewertung beraten und ausgewertet (siehe Kapitel D-7.4).
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D-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

D-5.1 Beschlussentwurf KHMe-RL

Stand: 26.10.2017 Einleitung Stellungnahmeverfahren

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses

liber eine Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbhehandlung (KHMe-RL): Thulium-
Laserenukleation (TmLEP) zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms (BPS)

Vom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sizumg am TT. Monat 2017 beschlossen,
die  Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden im Krankenhaus (Richilinie Methoden Krankenhausbehandlung), in
der Fassung vom 21. Marz 2006 (BAnz 2006 5. 4488), zuletzt gedndert am 15. Jumi 2017
(BAnz AT 28.05.2017 B2), wi= folgt zu dndem:

I.  Die Richtlinie wird wie folgt geandert

GKV-5V DEG/KBVIPaty

1.In § 4 Absatz 1 wird nach der Mummer 14 | 1. In Anlage | wird nach der Mummer T

die folgende Nummer 15 angefigt:

.15 Thulium-Laserenukleation (TmLEP} zur
Behandlung des benignen
Prostatasyndroms (BPS).

folgends Mummer & angefugt:

B Thulium-Laserenukleation (TmLEP) zur
Behandlung des benignen
Prostatasyndroms (BP3S)".

1. In Anlage Il in Abschnitt A wird die Mummer 8 aufgehaben.

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

Kraft.

Die Tragenden Grinde =zu diesem Beschluss werdem auf den

Internetzeiten des

Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdfentlicht.

Berin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 81 5GB WV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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D-5.2 Tragende Grinde KHMe-RL

Stand: 26.10.2017 Einleitung Stellungnahmeverfahren

Gemeinsamer

Tl'ag en d e G I'U n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses iiber eine Anderung der Richt-
linie Methoden Krankenhausbehandlung
(KHMe-RL): Thulium-Laserenukleation (TmLEP)
zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms
(BPS)

Vom Beschlussdatum

Inhalt
1. L= T (T T ] o OO USSR, 2
2. Eckpunkie der Entscheitimg . e e e 2
21 Thulium-Laserenukleation [TmLEP ] .. e 3
22 Sektoreniibergreifende Bewertung des Nutzens. ..o 3
B B 1. OO 3
221 Endpunkt Symptomatik, gesundheitsbezogene  Lebensgualitit  und
Semualumdion e 4
222 Perioperative Endpunkte ..ot e 5
2.23 Fazit der sekiorenibergreifenden Beweriung des Nutzens ... i
23 Bewertung des Potenzials.. e e et e e T
24 Sektorenibergreifende Bewertung der Nobwendigkeit ... ]
25 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der Krankenhawsbehandlung
................................................................................................................................... 3
26  Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit ... 10
B T Ty T T USSR, 10
3. Wirdigung der StellumgmaiimiE i .o e e e e e 11
4 Burokratiehostene it iumg - e e e 11
L Verfahrensablamh ... s s s s e 1
E . OSSR SR 12
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1. Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 137c Absatz 1 3GB WV dberprift der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) gemalt § 81 5GB V' auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
zen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankemn-
haustrager Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen
Erankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder ange-
wandt werden scllen, daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmaiige und wirtschafthi-
che VYersorgung der Versicherien unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Stam-
des der medizinischen Erkenntnisse erforderdich sind.

Ergibt die Uberprifung, dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend belegt ist und sie
nicht das Potenzial eimer erforderlichen Behandlungsalternative bistet, insbesondere, weil sie
schadlich ocder unwirksam ist, erlasst der Gemeinsame Bundesausschuss sine entsprechen-
de Richtlinie, waonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu
Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf (§ 137c Absatz 1 2GB V).

Der Antrag zur Uberpriifung der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung der
benignen Prostatahyperplasie gemalk § 137c Absatz 1 SGB WV wurde vom Spitzenverband
Bund der Krankenkassen (GEV-5V) am 10. Movember 2008 gestellt und mit Schreiben vom
21. Januar 2010 durch den GEV-3V erginzt. Im Laufe der Beratungen wurde die Bezeich-
nung des Beratungsthemas in den mittlerweile gebrauchlicheren Begriff des Benignen Pros-
tatasyndroms (BPS)" geandert.

Imn Dezember 2010 hat der G-BA sein Bewertiungsverfahren dber die TmLEF zur Behand-
lung des BPS gemalt § 137c SGB V bis zum 31. Dezember 2018 ausgesetzt mit der Malt-
gabe, dass inmerhalb der gesetzten Frist der Machweis des Mutzens mittels klinischer Stu-
dien gefuhrt werden kann.

Die Wiederaufnahme der Beratungen zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms mit-
tels Thulium-Laserenukleation (TmLEP) gemdal § 137c SGB WV wurde wom G-BA am
16. Juli 2015 beschlossen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Das BFPS ist eine gutartige Erkrankung mit hoher Pravalenz, die aufgrund der imitativen und
obstruktiven Symptomatik zu unterschiedlich ausgepragten Beschwerden und Einschran-
kungen der Lebensgqualitat fishren kann. 1

Die Therapie kann prinzipiell medikamentds oder operativinterventionell erfolgen. Die Indika-
tion zur cperativfinterventionellen Therapie wird nach Abwiagung der Schwere der Sympio-
matik und der Komplikaticnen gestallt.

Als operativinterventicneller Therapiestandard wurden vor 2010 die transurethrale Ressktion
der Prostata (TURP), die Adenomektomie und die fransurethrale Inzision der Prostata (TUIF)
angesshen, dieg allesamt zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) im Rah-
men einer stationdren Krankenhausbehandlung zur Verfigung stehen. Mit dem Ziel, zusatz-
lich nebenwirkungsarmere und weniger invasive Therapieatternativen zur Verfligung zu ha-
ben, wurden verschiedene interventionelle Verfahren insbesondere umter Verwendumg von
Lasertechnaologie entwickelt. For die Verfahren Holmium-Laser-Enukleation (HoLEP) und die
Holmium-Laser-Resektion (HoLRP) hatte der G-BA am 16. Dezember 2010 sowie fur die

1 Berges, R.; Drekom, K. Hiiner, ) Madersbacher, 3. Michel, M.C.; Muschier, R Ceike, B Reich, G Rulf, W.; Tschusch-
ke, O Tunn, U.; (2009). Diagrostk und Difersnziaidagrostic des berignen Froststasyndroms (BPE). Unioge 48, 13561384,

2
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Thulium-Lasemesektion (TmLRP} am 15. Juni 2017 seine Beweriung nach § 137c 5GB WV
bereits abschliellen kdmnen und dabei entschieden, dass sie fir eine ausreichende, Dweck-
malige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Bericksichtigung des allge-
mein anerkanmten Stamdes der medzinischen Erkenntnisse eforderich sind und damit Leis-
tungen der geseizlichen Krankenversicherung im Rahmen einer Krankenhausbehandiung
blziben.

21 Thulium-Laserenukleation (TmLEP)

Die Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLEPR) ist ein Verdahren der La-
serenukleation, ahnlich der HoLEP. Der vaponsierende Effekt des Lasers wird genutzt, um
Gewesbe aus der vergralferten Prostata herauszuschneiden. Im Vergleich zur HoLEF umter-
sgheidet sich die TmLEP im Wesentlichen durch die Form der Energieabgabe (bei Holmium
gepulst, bei Thulium auch kontinuierich)

GEV-SVIPatV DKG/KBY

und die geringere Eindringtiefe des Laser-
lichts. Daraus resultiert fir die TmLEF =ine
Vorgehensweise, die als schneidend, wer-
schorfend umd werdampfend beschrieben
wird, im Gegensatz zum sher stumpfen Pra-
pan=ren bei der HoLEF:2.

22 Sektorenibergreifende Bewertung des Hutzens

GEV-5V DKG/KBY/PatV

Die Grundlage fur die Bewertung des Mut-
zens zur Behandlung des benignen Prosta-
tasyndroms mittels TmLEP stellt der Rapid
Report vom 02.08.2018 (Projekt M 15-07)
des Instituts fur Qualitat und Wirtschafilich-
keit im Gesundheitswesen [IQWiIG) dar. Die-
zer Bericht setzt auf zwei friheren Berichten
(M04-013 und MO8-014) auf und berlcksich-
tigt die mwischenzeitlich publizierte Literatur.

Won den im G-BA bewerteten Laserverfah-
ren zur Behandlung des BPS hat der dber-
wiegende Teil ein ginstigeres Mebenwir-
kungsprofil als der Therapiestandard. Um
einen Mutzen gegenuber dem Therapiestan-
dard zu belegen, muss eine alternative Me-
thode mit einem ginstigeren  Mebenwir-

Die Bewertung des Mutzens, der medizini-
schen Motwendigkeit und der Wirtschafilich-
keit zur Behandlung des benignen Prosta-
tasyndroms mittels TmLEF berucksichiigt
die Ergebnisse des Rapid Reports vom
020820168 (Projekt M 15-07) des Instituts
fur Qualitst und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesan (IQWiGE) (und wenn zutref-
fend die eingegangenen Stellungnahmen).

221 HNuizen

Fir die Bewertung des Muizens hat der G-
BA den von ihm beaufiragten Rapid Report
vom 02.08.2016 (Projekt M 15-07) des Insti-
tuts for Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im

yZhanmg, F., 3hao, @., Herrmann, TR, Tlam, ¥., Zhang, ¥_, 2012 Thullum kxser versus holmbos yser ransurethral enudealion
off the prostabe 12-month fSolow-up data of & single center. Urniogy 72, 855874,

3 IZWIG. Abschiussbencht ND4-01 Michimedkameniise lokale Verfahnen zur Behandiung der BPH. Version 1.0, 02.06. 2005

a IGWEz., Rapld Report WOS-01 Hichimedibsmenifse okale Verfahren zur Behamdung der BFH - Updabe. Version 1.0,

14.12.200%
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kungsprofil Zumindest gine Micht-
Unteregenheit gegeniiber dem derzeitigen
Therapiestandard beziiglich patientenrele-
vanter Endpunkte (Symptomatik, gesund-
heitsbezogense Lebensqualitat und oder Se-
wualfunkiion) aufweisen. Das Vorhandenssin
eines  glnstigeren  Nebemwirkungsprofils
allein kann nicht zu einer positiven Nutzen-
bewertung fiihren.

221 Endpunkt Symptomatik,
gesundheitsbezogene
Lebensqualitat und
Sexualfunktion

Zum Endpunkt Schweregrad der subjektiven
Beschwerden beim Wasserlassen gemes-
sen am IP55 Sympiom schiloss der IQWIG-
Bericht 2 Studien mit maliger gualitativer
Ergebnissicherneit und insgesamt 284 Stu-
dienteilnehmern ein. Da die Heterogenitat
der Studien bezmiglich der Ergebnisse zu
groll war, wurde kein gepoofier Effekt pra-
sentiert. In einer der beiden Studien [Swinia-
rski 2012]5 wurde kein statistisch signifikan-
ter Unterschied zwischen den Behandlungs-
gruppen TmLEP und TURF gefunden; in der
anderen Studie [Yang 2013)s wunrde sin EF-
fekt zugunstem der TURFP gefumden. Awf
dieser Basis zeigie sich fir den Endpumkt
der Symptomatik kein Anhaltspunkt fiir einen
hoheren Mutzen der TmLEP gegeniber der
TURP. Die Prufung der Michtunterlegenheit
der TmLEP mittels einer festgelegien Imele-
vanzgrenze im Rahmen einer Meta-Analyse
mit standardisierten Mitelvertdifferenzen
war wegen der hohen Heterogenitit der Er-
gebnisse nicht maglich. Somit lielt sich nicht
nachweizen, dass die TmLEF gegeniber
der TURP hichstens imelevant unterlegen
ist.

Auch fir die Endpunkte gesundheitsbezoge-
ne Lebensgualitat und Sexualfunkiion fand
sich kein Anhaltspunkt fir sinen hdheren
Mutzen der TmLEFP gegeniber der Stan-
dardbehandiung. Auf Nichiunteregenhsit bei

Gesundheitswesen (IQWiI5E)] herangezogen
und eingehend geprift Dieser Bericht setzt
auf zwei friheren Berichten (MO4-01 und
MOE-01) auf und bericksichtigt die -
schenzeitich publizierte Literatur. Wie auch
schon i Rapid Report vom 14.12.2008
(Projekt MOS2-01}) liellen sich auf der voarhan-
denen geringen Datenbasis aws mur drei
Studien der Mutzen und Schaden der
TmLEP nicht abschlieftand bewerten.

Wegen der geringen Anzahl von geeignetan
Studien und der aufgrund der hohen Hetero-
genitat der Ergebnisse nicht maglichen Pri-
fung der Michtumterlegenheit im Rahmen
einer Meta-Analyse war es erfordedich zu
prifen, ob Erkenntnisse zu sehr ahnlichen
‘ferfahren sich eignen, fir die Mutzenbewsr-
tung der TmLEF herangezogen zu werden
und ob sich Grunde erkennen lassen, die
dagegensprechen, Ergebnisse zu diesen
sehr ahnlichen Verfahren auf die TmLEP zur
Begrindung des Mutzens zu Uberragen.

Thulium-Laserverfahren  und  Holmium-
Laserverfahren unterscheiden sich nur ge-
ringfiigig. Sowwohl beim Thulium-, als auch
beim Holmium-Laser wird die Strahlung
(Licht) bei (nahezu) gleicher Wellenlange
(gut 2 pm)} abgegeben. Die Energie wird
beim Holmium-Laser gepulst, beim Thulium-
Laser dagegen (auch) kentinuiedich emit-
tiert. Bei beiden Laserarten wird die vapori-
sigrende Wirkung zum Schneiden des Ge-
webes genutzt. Je mach Schnittfilhrumg kanmn
mit beiden Laseraren eine Resekiion
(HoLRP, TmLRP) cder Enukleation (HoLEP,
TmLEP) erreicht werdan.

Das [2WiE hat die Unterschiede azwischen
den Laserarien als derart gering esingestuft,
dass ez bereits fir den Rapid Report vom
14122008 (Projekt MO8-01) eine Zusam-
menfassung der beiden Laser-
Resektionsverfahren fir gerechtferigt hislt.
Es wurde eine gemeinsams Auswertung der
insgesamt drei Studien zur HoLRP und zur

TmLRP worgenocmmen, bei denen die Laser-

& Swinlarskl, FF., Stepien, 3., Dudzic, W., Kesy, ., Blewniewsk, M., RAzasskl, W., 2012 Thulum laser snucieation of the
prostate (TMLEF) ws. ransurethral resection of the prostate (TURFP | svaluation of aarty resuls. Cent European J Urol 65, 130—
1234, dol:10.51 T2/ceju.2012.03.2r5

&Yang, Z., Wang, X, Uu, T, 2013. Thulum laser spucieation wersus plasmakinetic resection of the prostxie: a randomized
prospective tial with 18-month folicw-up. Unology 81, 356—401.

4
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diesen Parametern musste nicht geproft
werden, da diese bereits fir die Symptoma-
tik micht nachweisbar war.

Der G-BA diskutierie die Konsequenz der
Aussage des [QWiG-Berichts, dass die Pri-
fung der Nichtunteriegenheit der TmLEP
mitiels einer festgelegten Irrelevanzgrenze
im Rahmen siner Meta-Analyse mit standar-
disierten Mittelwertdifferenzen wegen der
hohen Heterogenitit der Ergebnisse micht
maglich sei. Beziglich der Bewertung der
Michtunteriegenheit ist hier allerdings die
Schlussfolgerung, so wie sie auch das
IOWiG zieht, die gleiche: Die Michtunterie-
genheit der TmLEF gegeniber der Stan-
dardbehandlung fir die Sympiomatik konnte
nicht nachgewiesen werden bzw. =5 besteht
die Maglichkeit, dass die TmLEF der TURP
mehr als imelevant unteregen ist. Eine Aus-
sage zur Michtunterlegenheit kann also ge-
macht werden. Aullerdem dberschreitet das
Konfidenzintervall der standardisierten Mit-
telwertdifferenz der Stwdie won Yang 2013
den Wert von 0,25 weit (0,64).

Es ist nicht gerechifertigt, diese beiden, di-
rekt zum Vergleich TmLEP vs. TURF vorlie-
genden RCTs (Swiniarski 201 wnd Yang
2013, Evidenzstufe Ib) nicht zur Kenntnis zu
nehmen und ersatmweise die Ergebnisse des
technisch Twar ahnlichen HaolEP-
Verfahrens, das aber doch deutliche Unter-
schiede aufweist’, fir eine Bewertung her-
anzuziehen. Es kann such nicht. um diese
‘forgehensweise zu begrinden, argumen-
tiert werden, das IQWiG habe in seinem Ra-
pid Report HO2-01 Shnliches getan. Damals
wurden im Sinne einer Verbreiterumg der
Evidenzbasis die Studien won TmLRF und
HolRP in eine gemesinsame Msta-Analyse
eimgefigt. Das Ergebnis gendgte dann aller-
dings ebenfalls nicht den Anforderungen an
eimen Anhaltspunkt, einen Hinweis oder ei-
nen Beleg, da die Qualiit der Studien zur
TmLRP teilweize hichst fragwirdig war.

222 Perioperative Endpunkte

For die Krankenhausverasildausr wurde
wegen der grofen Heterogenitat der zwei
eimgeschlossenen  Studien  beziglich der

resektion jeweils mit der TURP wverglichen
worden war. Dadurch wurden Aussagen zur
HolRF, fur die nur eine Studie worlag, auf
einer breiteren Datenbasis emmaglicht. Hisr-
zu heillt es in der Diskussion: Konkret be-
stamd bzw. besteht die Frage, ab wann von
einem tatsachlich meuen Verfahren ausge-
gangen werden muss, und bis zu welcher
Spezifikation lediglich eine Weiterenbaick-
lumg eines bereits bestiehenden Verfahrens
angenommen werden darf. Die Beantwor-
tung dieser Frage hat erhebliche Implikatio-
nen: Fall 1 erfordert eine Bewertung anhand
von Studien mit genaw diesem Verfahren
(Einschrankung der Evidenzbasis), wihrend
fur Fall 2 die Evidenzbasis verbreitert wer-
den kann.®

Im ICWIG Rapid Report wom 02.08.2018
(Projekt W 15-07) lagem fur dem “ergleich
TmLEFP ws. Standardbehandiung beim be-
nignen Frostatasyndrom nur zwei Studien
vor. For den Vergleich TmLEFP vs. HolLEP
beim benignen Prostatasyndrom |ag nur eine
Studie vor. Grundsatzlich ist es nun ebenso
midglich, eine Zusammenfassung der beiden
Laser-Enukleationsverfahren  vorzunehmen
und die Datenbasis zur TmLEP durch eine
gemeinsame Befrachtung der Studien zur
TmLEP und HolLEF zu erweitern. For letzte-
re lagem im |QWiZ Rapid Report vom
14.12.2008 zehn Studien vor.

Mit beiden Laserarien kann sowcohl eine Re-
sektion (Entfernen  klziner Gewebschips,
ahnlich der TUR-F), als auch sine Enuklea-
tiom (ransurethrales Pendant zur offenen
Adenomenukleation) durchgefihrt werden.
Bei der Laserresektion, bei der das Ade-
nomgewsbe von der prostatischen Hamrdh-
re aus in Richtung Kapsel entfermnt wird, kdn-
nen bei kleinen Prostatas die Seienlappen
als Ganzes entfernt werden. Bei grolen Or-
ganen jedoch missen die Lappen im Teilen
nach und mach entffernt werden, was den
Einsatz der Lasemesekiion bei grolen Pros-
tatae einschrinkt Bei der Laserenukleation
wird das Gewebe im Bereich der chirungi-
schen Kapsel entfernt wund nachfolgend im
der Blase mit einem Morcellator (= Gewsbe-
zerstickler) zerkleinert und aus der Blase

geborgen bezw. herausgespilt, wodurch es

5
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Ergebnisse kein gepoolter Effekt prisentiert
In einer der beiden Studien (Swiniarski
2012} wurde keim statistisch signifikanter
Unterschied =zwischen den Behandlungs-
gruppen TmLEF und TURP gefunden, in der
anderen Studie (Yang 2013) wurde ein Ef-
fekt zugunsten der TmLEP gefunden. Auf
der Basis dieser Ergebnizse zeigte sich fur
den Endpunkt Krankenhausverwsildauer
kein Anhaltspunkt fur einen hoheren MNutzen
der TmLEF gegeniiber der TURP.

Fur die Katheterisisrungsdawer wurde we-
gen der grofien Heterogenitat der Ergebnis-
s& kein gepocler Effekt prasentiert. In einer
der beiden Stwudien (Swiniarski 2012) wurde
kein statistisch signifikanter Unterschied
zwischen den Behandlungsgruppen TmLEP
und TURF gefunden, in der anderen Studie
(Vamg 2013) wurde =in Effekt zugunsten der
TmLEFP gefunden. Auf der Basis dieser Er-
gebnisse zeigte sich fiir den Endpunkt Ka-
theterisierungsdauer keim Anhaltspunkt fur
einen hoheren Mutzen der TmLEF gegen-
uber der TURP.

Auch beziglich der unerwinschi=n Ereig-
nisse zeigte sich kein Anhakspunkt dafir,
dass sich der Schaden der TmLEF wvom
Schaden der TURP unterscheidet.

223 Fazit der sektorenibergreifenden
Bewertung des Nutzens

Im Vergleich der TmLEF mit der Standard-
behandlung z=igte sich fir keinen Endpunkt,
weder fir die Sympiomatik, noch fir die pe-
rioperativen Endpunkte sin Anhalispunkt fur
eimen Mutzen cder Schaden gegenuber der
Standardbehandlung. Die Michtumteregen-
heit der TmLEF gegeniber der Stamdardbe-
handlung beziglich der Symptomatik konnte
nicht nachgewiesen wearden.

maglich ist, auch griliere Prostatas minimal-
invasiv zu behandeln.

Der G-BA hat sowohl fiir die Resektion, als
auch die Enukleation mittels Holmiumlaser
mit Beschluss wom 18. Dezember 2010 ent-
schieden, dass sie fir sine ausreichends,
rweckmalkige und wirschafiliche Versor-
gung der ersicherten unter Bericksichti-
gung des allgemein anerkannten Standes
der medizinischen Erkenntnisse erforderich
sind und damit Leistungen der gesetzlichen
Krankenversicherung im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung bleiben. HolRP
und HolEP weisen bei gonstigerem Meben-
wirkungsprofil eine Gleichwertigkeit bzgl. der
Beeinflussung der Symptomatik gegendber
dem Therapiestandard TURF im Sinne einer
Micht-Unterlegenheit auf. Daher sah der G-
BA ihren Mutzen als hinreichend belegt an.

Ebenso kam der G-BA bei der Bewertung
der Resektion mittels Thuliumlaser zur Be-
handlung des BFS zu dem Ergebnis, dass
der Mutzen hinreichend belegt ist und hat die
TmLRF mit Beschluss wom 15.08.2017 als
im Rahmen der Krankenhauwsbehandlung
erforderliche Methode anerkannt. Es wurden
sechs randomisierts kontrollierte Studien far
die Bewertung aufgegriffen, in denen jeweils
die TmLRF gegeniber der Standardtherapie
TURF werglichen wurde. Malgebliche As-
pekte lagen einerseits in der Feststellung,
dass sich die TmLRF der Standardbehand-
lung beziglich der imitativen wund obstrukti-
wven Symptomatik als hdchstens imelevant
unteriegen zeigte und damit die Michtunter-
legenheit beziglich dieser relevamten End-
punkte bestatigt werden konnte. Anderer-
seits zeigte sich beziglich der peroperativen
Endpunki= Krankenhauswerweildawer und
Katheterisierungsdaver =in Vorteill gegen-
liber der Standardbehandlung. Auwch waren
schwere Blutumgen unter der TmLRFP Be-
handlungen signifikant weniger zu verzeich-
nen. Weiterhin ist fur die TmLRP &in Vorteil
in Bezug auf die imitative postoperative Mik-
tionssymptomatik  gegentber der  Stan-
dardtherapie zu verzeichnen.

Somit sieht der G-BA den Mutzen bei drei

von wier sich stark ahnelnden operativen
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Laserverfahren zur Behandlung des BPS als
hinreichend belegt an. Die Maglichkeit der
Uberragharkeit von Ertkenntnizsen zwischan
Holmium- und Thulium-Laserverfahren ist
gegeben und wurde durch das IQWiG in der
‘fergangenheit wie oben erautert bereits
genutzt. Die daraus resultierenden Engeb-
nisse hat der G-BA in seine Beweriung
ubernommen. Zudem zeigte sich in den wor-
handenen Studien zur TmLEP kein Anhalts-
punkt fir einen héheren Schaden wnd es
liegen auch sonst keine Hinwesise zu =sinem
abweichendem  Schadenspotenzial  der
TmLEP im Vemleich zu den drei anderen
Verfahren vor.

Es lassen sich zusammenfassend keine
Grunde erkennen, die dagegensprechen, die
Erkenntnisse zur Holmium-Laserenukl=ation,
Holmium-Lasemesektion und Thulium-
Lasemesektion zur Begrimdung eines Mut-
zens auf die Thulium-Lasersnukleation zu
ubertragen. Im der zusammenfassenden
Bewertung kommt der G-BA daher zu dem
Ergebnis, dass auch der Mutzen der TmLEP
zur Behandlung des BPS hinreichend belegt
ist.

GEV-5V

23 Bewertung des Potenzials

Die Zuschreibung sines Potenzials der Erfordedichkeit bzw. des Potenzials zur Erprobung
einer Methode efordert, dass voriegende Ergebnisse noch die Enwartung einer besseren
Behandlung im Sinne patientenrelevanter Zielgrofien durch die Methode stitzen und au-
FLerdem, spezifisch fiir die Methoden zur nichtmedikamentisen Behandlung des benignen
Prostatasyndroms, hinsichtlich der Symptomatik ein gleichwertiges Behandlungsemgebnis
im Vergleich zur Standardbehandlung TURF aufweisen. Sie impliziert zugleich, dass zur
Mutzenbewertung ausreichende Ergebnisse bisher nicht voriegen, diese aber im Rahmen
von Studien zur Erprobung gewonnen werden konnen.

Diese Krterien sind in Bezug auf die TmLEFP zur Behandiung des BPS nicht mehr erfulit.
Wie in Abschnitt 2.2 dargelegt. liegen die Ergebnisse von zwei geeigneten, randomisierten
kontrollierten Studien der hdchsten Evidenzstufe bereits vor. I Ergebnis ist der Nachweis
in den hierfur grundsatzlich geeigneten Studien nicht gelungen, dass die TmLEP gegeniber
der Standardbehandlung hichstens imelevant unterlegen ist.

Der Einsatz der Methode kann sich somit nicht darauf berufen, dass diese noch nicht hin-
reichend untersucht sei. Da hier die Ergebnisse die in die Amwendung der Methode gesetz-
ten Erwartungen beziglich der Wirksamkeit, d.h. die Michtunterlegenheit bei der Symptoma-

T

60




D

STELLUNGNAHMEVERFAHREN

tik und des hiheren Nutzens bei den pericperativen Endpunkizn nicht unterstiitzen, ist auch
die Annahme eines Potentials nicht begnindet.

Die voriegenden Ergebnisse lassen nicht mehr enwarten, dass die TmLEF zur Behandlung
des BPE der Standardbehandlung TURF hinsichtlich der Symptombesserung gleichwertig
ist. Auch peroperativ wurde kein Mutzen der TmLEF gegeniiber der Standardbehandiung
nachgewiesen. Auch insofern diese Ergebnisse zur Nuzenbewsertung bereits ausreichend
sind, ergibt sich keine Motwendigkeit einer Erprebungsstudie.

Im Ergebnis kommt somit der TmLEP zur Behandlung des BPS wegen der fehlenden Wirk-

samkeit kein Potenzial einer erfordedichen Behandiungsaltiemative zu.

24 Sektorenibergreifende Bewertung der Notwendighkeit

GEW-5Y

DKG/KBYIPatV

Der G-BA stelit fest, dass die Michtumterie-
genheit der TmLEF gegeniber der Stan-
dardbehandlung beziglich der Sympiomatik
nicht nachgewiesen werden konnte. Fir die
peroperativen Endpunkie ist ein Mutzen der
TmLEF gegeniber der Standardbehandlung
nicht nachgewiesen. Eine Motwendighkeit for
dieses Verfahren ist nicht gegeben, auch vor
dem Hintergrund, dass mit HoLRP, HolEP
und TmLRP bersits \Verfahren im Leistungs-
katalog der GEV enthalten sind, die glnstige
peroperative Eigenschafien unmd geringe
Blutungshaufigkeit bei gleichwertiger Effekii-
wvitat hinsichtlich der Sympiomatik aufweisen.

[Das benigne Prostatasyndrom hat sine hohe
Pravalenz und verlduft in der Regel langsam
progredient. Auf der Basis von Studiener-
gebnissen wird angenommen, dass bei den
H0-58jahrigen etwa 20% aller Manner mittle-
re bis schwere Symptome aufweizen, bei
den dber 7Ojahrgen wird won etwa 40%
ausgegangen. Aufgrund der imitativen und
obstruktiven Symptomatik kann es in Ab-
hiangigkeit des Schwersgrades zu unter-
schiedlich ausgepragten Beschwerden und
Einschrinkumgen der Lebensqualitit und
sozialer Teilhabe fihren. Insbesonders auf-
grund der Obstruktion kann es zu rezidivie-
renden  Harmwegsinfektionen, Hamverhalt,
Hamstau und den entsprechenden Kompli-
kationen wie Pyelonephritis kommen. Es
stellt am sich keine relevante Todesursache
dar, kann jedoch selien zu schweren Kom-
plikationen, auch mit Todesfolge (z. B. Mie-
reninsuffizienz)} fuhren. Bei Vorliegen won
Kontraindikationen zur konservativen Thera-
pie oder deren Versagen ergibt sich die
Motwendigkeit einer operativen Behandlung.

Hierzu stehen meben der offenen Ademno-
menukleation insbesondere minimal-invasive
Verfahren zur Verfiigung. Meben der TURF
=ind dies die Laserverfahren HoLEP, HolLRF
und TmLRP, die bereits als im Rahmen der
Krankenhausbehandlung erforderdiche Me-
thoden anerkannt sind. Insbesonders akers
Patienten und Patienten mit kardicpulmona-
len Begleiterkrankungen kénnen die mit ei-
nem fransurethralen Resektions-Syndrom
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(TUR-Syndrom) einhergehenden Verschie-
bungen innerhalb des Elektrolyt- und Flos-
sigkeitshaushalts des Kompers schlecht
kompensieren. Wie alle Laserverfahren
weist auch die TmLEF methodenimmanent
kein Fisiko fir ein TUR-Syndrom auf. Auch
kamn bei Anwendung der TmLEP wie bei
den anderen Laserverfahren mit einem signi-
fikant geringsren Risiko =iner transfusions-
pflichtigen Blutung gerechmet werden, wel-
che einen ahleren undioder multimorbiden
Menschen erheblich belasten wirde. Somit
wird insbesondere fir Patienten mit Gerin-
nungssidrungen das Risiko der operativen
Behandlung reduziert. Diesen Vorteilen ste-
hen keine relevanten Machisile beziglich
der klinischen Cuicome-Kriterien gegendber.
Es ergibt sich aufgrund der beschriebenen
Vorieile bei vorhandenem Mutzenbeleg eine
medizinische Motwendigkeit der TmLER.

Bei der TmLEF wird — wie bei der bereits
anerkanmten TmLRF — der Thuliumlaser,
eine technische Weiterentwicklung des Haol-
miumlasers, verwendat Fur den Holmiumla-
ser wurde die medizinische Motwendigkeit
sowoh! der Lasemesektion, als auch der La-
serenukleation bereits amerkannt. Da sich
die beiden Laserarten stark 3hneln und dis
'Wahl des operativen Vorgehens w a. durch
die Grolke der Prostata beeinflusst wind,
ergibt sich — analeg zu den bersits aner-
kannten ‘Verfahren HolRF umd HolEF -
ebenso die medizinische Mobwendigkeit der
TmLEP.

2.5 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der Krankenhausbehand-

lung

GEY-5V

DKG/IKBVYIPatV

Da die Michtuntedegenheit der TmLEP micht
nachgewiesen werden konnie und keine
sekioribergreifende Motwendigkeit voriegt,
besteht auch keine sektorspezifische Mot-
wendigkeit fur das Verfahren.

Aulerdem sind mit HoLRP, HolEP und
TmLRP bereits Werfahren im Krankenhaus
ausdricklich vorhanden, die glnstige peri-

Die Thulium-Laserenukleation kann ebenso
wie die TURP im Rahmen einer stationaren
Krankenhausbehandlung angewendst wer-
den. Dabei stellt die TmLEP auf Grund der
oben dargestelten spezifischen Besonder-
heiten =ine notwendige Alternative zum bis-
hergen Standard dar. lhre Inwvasivitat, =in
Blutungsrisike oder die Mobsendigkeit der
Einlage eines Spilkatheters badingen sine

a
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operative Eigemschaftem umd gerimge Blu-
tungshaufigkeit bei mit der Standardbehand-
lumg gleichwertiger Effektivitit himsichtlich
der Symptomatik aufweisen.

angemessens postoperative Ubensachung.

2.6 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Dem G-BA lagen fir den deutschen Versorgungskontext keine ausreichend belastbaren ge-
sundheitsdkonomischen Daten vor. Daher muss auf eine sektorenspezifische Bewertung der
Wirtschaftlichkeit der TmLEP derzeit verzichtat werden.

27 Gesamtbewertung

GHV-5V

DEG/KBY/FatV

Die Michtunterlegenheit der TmLEF bezig-
lich des patientenrelevanten Endpunkts
Symptomatik konnte nicht machgewiesen
werden. Bei den penoperativen Ergebnispa-
rametern, und den unerwinschien Ereignis-
sen fanden sich keime Voreile der TmLEFP

gegeniber der Standardbehandlung. Somit
ist der Mutzen der TmLEF nichit hinreichend

belegt

Auch kommt der TmLEF zwr Behandiung
des BPFS wegen der fehlenden Wirksamkeit
kein Potenzial einer erforderichen Behand-
lungsaltemnative zu.

Die medizinische Mobwendigkeit ist nicht
gegeben, insbesonderse da andere laserba-
sierte, minimalinvasive Verfahren in der Ver-
sorgung verfugbar sind, die bei der Symp-
tomatik gleichwertig mit der TURP sind und
die im penoperativen Bereich Vorteile ge-
geniber der TURFP aufweisen.

Ciamit ist die TmLEF zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms ist fir eine aus-
reichende, zweckm3alige und wirtschaftliche
Versorgung der Versicherien unter Berlck-
sichtigung des allgemein anerkannten Stan-
des der medizinischen Erkenninisse (gem. §
137c 5GB V) nicht erforderdich umd damit
nicht mehr Leistung der der gesetzlichen
Krankenversicherung im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung.

Die Gesamibewertung fihrt die zuvor ge-
troffenen Feststellungen zum Muzen (2.2),
der medizinischen Motwendigkeit (2.3) sowie
zur sekiorenspezifischen Bewertung der
Motwendigkeit (2.4) und Wirschaftlichkeit
(2.5) zusammen. Dabei konnte insbesonde-
re fesigestellt werden, dass der MNutzen der
TmLEF als hinreichend belegt und die medi-
zinische Motwendigkeit als gegeben anzu-
sehen ist. Im Ergebnis des umfassenden
Abwagungsprozesses gemal 2. Kapitel § 13
der VerfD kommt der G-BA demnach zu der
Festsizllung, dass die TmLEP zur Behand-
lumg des benignen Prostatasyndroms for
eine ausreichende, zweckmaliige und wirt-
schaftliche \Versorgumg der \Versichertem
umter Bericksichtigung des allgemsein aner-
kannten Siandes der medizimischen Er-
kenntmisse gemalk § 137c 3GB WV erforder-
lich ist und damit Leistung der gesetzlichen
Krankenversicherung im Rahmen einer
Erankenhausbehandlung bleibt.
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3. Wirdigung der Stellungnahmen

Die gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmeverfahren nach § 91 Absatz § und § 82 Absatz
Td Satz 1 SGB WV wurden in Verbindung mit dem 1. Kapitel 3. Abschnitt der VerfO durchge-
fihrt. Das Stellungnahmeverfahren wurde am 26, Oktober 2017 eingeleitet. Die Frist fir die
Einrgichung von schrifflichen Stellungnahmen endete am 23. Movember 2017.

Die folgende Tabelle gibt eine Ubersicht dber die eingeleiteten Stellungnahmeverfahren und
die eingegangensn Stellungnahmen.

Gesetzliche
Grundlage

Stellungnahmeberechtigte

Eingang der
Stellung-
nahme

G901 Absatz 5 SGEB WV

G092 AbsatzTd Satz 1, 1.
Halbsatz 3GB W

592 Absatz 7d Satz 1, 2.
Halbsatz 3GB W

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

4 Biirokratiekostenermittiung

Curch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten Informations-

pflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage 1l zum

sprechend keine Birokratiekosten.

A, Verfahrensablauf

i. Kapitel WerfD und dement-

Datum Gremium Beratungsgegenstand | Verfahrensschritt

18.07.2015 G-BA Wiederaufnahme der Beratungen

01.08.2015 AGBPS erste Sitzumg der AG BPS nach Wiederaufimahme der Bera-
tumgen

25.08.2015 & MB Beaufiragung des IQWiG zur Erstellung sines Rapid Reporis

02.08.2016 Rapid Report (M15-07) des IQWIG an G-BA (Version mit
Stand vom 02,08 2016)

23.11.2016 & MB Auftragsgemale Abnahme (i.5.e. Plausibilitatsprifung), ge-
mal 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b) Spiegelstrich 3 VedQ

11
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Diatuwm Gremium Beratungsgegenstand | Verfahrensschritt

28.10.2017 A MB Beschluss zur Einleitung des Stellumgnahmeverfahrens vor
abschliefender Entscheidung des G-BA (gemalk 1. Kapitel
& 10 ¥WerfO) / zur Umsetzung von weiteren gesetzlichen Be-
teiligumgsrechten Gber sine Anderung der Richtlinie Metho-
den Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)

TT.MM.AL  [UA MB Auzswerfung wnd Wirdigung der schriftlichen Steliingnah-
men

TT.MMALL (LA MB Anhdning

TT.MM.AL  [UA MB Abzchiues der vorbereifenden Berafungen; im Ergebrniz mif
einer Begchiuzsempfahiung fiir das Plenum am T. Monat
2MT

TT.MM.JLLD | G-BA Abzchiiefiends Beratungen und Beschiuss idber eine Ande-
rung der Richtiinie Methoden HKrankenhauzbehandiuvng
(KHMe-RL)

TT.MM.JLL Miffeilung dez Ergebnisses der gemidl § 94 Abz. 1 5GB VW
erforderlichen Prifung des Bundesminiztenums fiir Gesund-
heit / Auflage

TT.MM.JLLL ggf. weitere Schrifte gemall VerfD soweit sie sich aus dem
Prifergebniz gemal § 94 Absafz 1 568 V dez BMG erge-
ben

TT.MM_ LI Verdffentiichung im Bundesanzeiger

TT.MM.LLL Inkrafitreten

6. Fazit

Die TmLEP zur Behandlung des BPS ist filr eine ausreichende, mweckmalige und wirtschafi-
liche Versorgung der Versicherten unter Benlcksichtigung des allgemein amerkanntem Stan-
des der medizinischen Erkenntnisse (gem. § 137c SGB V)

GEY-5V

DKG/KBVY/F aty

nicht erforderich und damit nicht mehr erforderich und bleibt damit

Leistung der gesstzlichen Krankenversichenung im Rahmen siner Krankenhausbehandlumg.

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB WV
Cer Vorsizende

Prof. Hecken
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D-5.3 Beschlussentwurf MVV-RL

Stand: 26.10.2017 Einleitung Stellungnahmeverfahren

Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL):
Thulium-Laserenukleation (TmLEP)

zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms
(BPS)

“Vom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesauwsschuss hat in seiner Sizung am TT. Menat 2017 beschlossen,
die  Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses =u  Untersuchumgs- umnd
Behandlungsmetheden der wverragsarztlichen \ersorgung  (Richfinie  Methoden
vertragsarztliche Wersorgung), in der Fassung vom 17. Januwar 2006 (BAnz 200G 5. 1523},
zuletzt geandert am 15. Juni 2017 (BAnz AT 28.08.2017 BS), wie folgt zu dndem:

I. Die Richtlinie wird wie folgt gedndert

GHV-5Y DKG/KEVIPaty

1. In Anlage Il wird nach der Mummer 54 | 1. Anlage | wird wie folgt geandert:

die Nummer 55 eingefigt: a) Mach der Mummer 22 wird folgende Mummer

55. Thulum-Laserenukleation (TmLER} | 23 angefiigt

zur Behandlung des  benignen _— )
Prostatasyndroms (BPSY". 23, Thulium Laserg-nul-cleatu:un _lf'I'mLEF':l Zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms

§ 1 Indikation

Die TmLEFP ist eine weitere Methode zur
Behandlung des  obstruktven  benignen
Prostatasyndroms (BPS) und ist ebenso wie die
transurethrale Resektion der Prostata (TURP),
die Adenomekiomis, die Holmium-
Lasemesektion (HalLRP}, Holmium:-
Lasersnukleation (HoLEP} und die Thulium-
Lasemesektion (TmLRP) wunter den in §2
angegebenen Bedingungen zugelassen.

§ 2 Voraussetzungen zur Indikationsstellung

Die Indikationsstellung =zur Behandlung des
cbsiruktiven BPS erfolgt auf der Grundlage der
Indikationsstellung zur TURP. Die TmLEF kann
dabei atternatv zur TURP, zur HolRP, zur
HoLEF und zur TmLRP singesetzi werden.

§ 3 Eckpunkte zur Qualitatssicherung
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(1} Die Leistung nach § 1 kann nur wvon
Fachirztinnen und Fachirzien fir Urologie zu
Lasten der Gesstzlichen Krankenwversicherung
erbracht und abgerechnet werden, die ober
nachgewiesens Kenntnisse, Erfahrungen und
Fertigkeitem mit der TmlLEF werigen. Die
Leistungseroringung zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung ist an die Genehmigung
durch die zustandige Kassenarztliche
Versinigung gebunden. Fur die Amasndung der
TmLEF ist die Gewahreistung  einer
intensivmedizinischen Motfallversorgung  und
eine Machbeobachtung erforderlich.

(2} Im Rahmen der Behandlung sind von der
Arztin oder vom Arzt zu gewihrleisten:

Die Aufklidrung der Patienten insbesondere auch
uber das Risiko einer notwendigen Re-
Intervention, Ober umerwinschte Wirkungen,
uber die therapeutische Bedeutung der TmLEP
und lber den natirichen Verauf des BPS sowis
die fachgerechte Dwurchfihrung des jeweiligen
Verfahrens.

& 4 Dokumentation

{1} Die durchfihrende Arztin  oder der
durchfiithrende Arzt hat z2u dokumentieren:

- die Indikationsstellung anhand der im § 2
genannten Voraussetzungen,

- ob s sich um eine Erst- oder Re-Intersenticn
handelt sowie

- welche Menge an Prostatagewebe entfernt

wurde.
{2} Die Dokumentationen sind auf Verlangen den
K.assenarztlichen Vereinigungen filr

Qualitdtssicherumgsmalknahmen vorzulegen_®

2. In Anlage Ill wird die Mummer 10 aufgehoben.

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

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

Berin, den Beschlussdatum
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalk §91 5GB W
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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D-5.4 Tragende Grinde MVV-RL

Stand: 26.10.2017 Einleitung Stellungnahmewverfahren

Gemeinsamer

Tragende Grunde Buncemuseohuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses liber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung (MVV-RL): Thulium-
Laserenukleation (TmLEP) zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms (BPS)

Beschlussdatum
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) dberproft gemal gesetzlichem Auftrag nach
5135 Absatz1 SGB Y fir die ambulante verragsarziliche Versorgung der gesetziich
Eranmkenversicherien neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Mutzen, die
medizinische Motwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigern Stand der
wissenschaftichen Erkenntnisse als erfiillt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage
des Ergebnisses dieser Uberprifung entscheidet der G-BA damiber, ob sine neue Methode
ambulant zu Lasten der Gesstzlichen Krankenversicherung (GEV) verordnet werden darf.

Der Antrag zur Uberpriifung der nichtmedikamentisen lokalen Verfahren zur Behandlung der
benignen Prostatahyperplasie gemdal §135 Absaz 1 SGEBY wurde won  der
Kassenarzilichen Bundesversinigung (KBV) am 27. September 2001 gestellt. Im Laufe der
Beratungem wurde die Bezeichnung des Beratungsthemas in den  mittherweile
gebrauchlicheren Begriff des Benignen Prostatasyndroms (BFS)" gedndert.

Im Dezember 2010 hat der G-BA sein Bewertungswerfahren idber die TmLEFP zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPF3) gemal § 135 Absatz 1 SGB W bis
31. Dezember 2018 ausgesetzt mit der Malkgabe, dass die im Rahmen der Bewertung des
Gemeinsamen  Bundesausschusses  aufgeworfemen ungeklaren  Fragem  durch
aussagekrafiige  wissenschafiliche Unterlagen innerhalk der wom Gemeinsamen
Bundesausschuss festgelegten Frist bis zum 31. Dezember 2018 beantwortet werden.

Die Wiederaufnahme der Beratungen zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms
mittels Thulium-Laserenukleation (TmLEP) gemal § 135 Absatz 1 5GB WV wurde vom G-BA
am 168. Juli 2015 beschlossen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Cas benigne Prostatasyndrom (BFS) ist eine gutartige Erkrankung mit hoher Pravalenz, die
aufgrumd der imitativen und obstruktivem Symptomatik zu unterschiedlich ausgepragten
Beschwerden umd Einschrinkungen der Lebensgualitit fihren kann.

Die Therapie kamn prinzipiel medikamentds cder operativiinterventionell erdolgen. Die
Indikation zwr ocperatidfinterventionellen Therapie wird nach Abwagung der Schwere der
Symptomatik und der Komplikationen gestellit.

Als operativfinterventioneller Therapiestandard werden die transursthrale Resekfion der
Prostata (TURF), die Adenomektomie und die transurethrale Inzision der Prostata (TUIF)
angesehen, die als  Bestandieile des  Leistungskatalogs  der  Gesetzlichen
Erankenversicherung (GKEV) fir die verragsarziliche Versorgung bereits wor 2010 zur
Verfiigung standen. Mit dem Ziel, zusatdich nebenwirkungsarmere und weniger invasive
Therapiealternativen zur Verfigumg zuw haben, wurden werschiedens interventionelle
Werfahren insbesondere unter Vemsendung von Lasertechnologie entwickelt. Davon wurden
die Holmium-Laserenukleation [HoLEP) umd die Holmium-Lasemresektion (HolRP) mit
Beschluss des G-BA vom 18, Dezember 2010 als Methoden zur Behandlung des BPS im
Rahmen der wverragsarztlichen Versorgung anerkannt. Zusatziich wurde die Thulium-
Lasemesektion (TmLREF} zur Behandlung des BPS mit Beschluss des G-BA wom
15 Juni 2017 als Methode im Rahmen der vertragsarztiichen Versorgung anerkannt. Diese

1 Berges, R.; Drekom, K. Hifmer, 0 Madersbacher, 2. Michel, M.C Muschier, R O=ke, B Reich, O Ruf, W,
Techaeschke, C. Tunn, U, (2009 Digresik und DifersnziadizgnosSk et benignen Frostatasyndroms (BP2). Urnloge 48,
1356-1354.
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Behandlungsmethoden sind daher mit ihrer Aufnahme Bestandieil der vertragsarztlichen

Versorgung.

241 Thulium-Laserenukleation (TmLEFP)

Die Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLEP) ist ein Verfahrem der
Laserenukleation, Shnlich der HoLEP. Der vaporisierende Effekt des Lasers wird genutzt, um
Gewebe aus der wergrolierten Prostata herauszuschneiden. Im Vergleich zur HolEP
unterscheidet sich die TmLER durch die Form der Energieabgabe (bei Holmium gepulst, bei

Thulium auch kontimuierdich)

GEVY-SVIFaty

DKGIKBY

und die geringere Eindringtiefe des
Laserlichts. Daraus resultiert fur die TmLEF
eine Vorgehensweize, die als schneidend,
verschorfend und verdampfend beschrisben
wird, im Gegensaiz zum eher stumpfen
Praparieren bei der HoLEP.2

22 Sektorentibergreifende Bewertung des Mutzens

GEV-8V

DEG/KBEVIFatV

Die Grundlage fir die Bewerung des
Mutzens zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms mittels TmLEP stellt der
Rapid Reports wom 02082018 (Projekt
M 15-07) des Instiuts fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im  Gesundheitswesen
[IOWiG) dar. Dieser Bericht setzt auf zwei
friheren Berichten (NO4-01: und WNOS-014)
auf und bericksichtigt die zwischenzeitlich
publizierte Literatur.

WVan den im G-BA bewesrteten
Laserverfahren zur Behandlung des BPS hat
der dberwiegende Teil =in  glnstigeres
Mebanwirkungsprofil als der
Therapiestandard. Um  eimen  Mutzen
gegeniber dem  Therapiestandard zu
belegen, muss sine alkemative Methode mit
einemn  gunstigeren  Mebemwirkungsprofil
Zumindest eing Micht-Unteregenheit
gegendber  dem  derzeitigem Therapie-

Die  Bewertung des  Mutzens, der
medizinischen  Mobwendigksit und  der
Wirtschaftlichkeit =zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms mitiels TmLEP
bericksichtigt die Ergebnisse des Rapid
Reports vom 02.08.2018 (Projekt N 15-07)
des Imstituts fir Qualitat und
‘Wirtschaftlichkeit im  Gesundheitswesen
(lOWiIG) jund wenn zutreffend die
eingegangenen Stellungnahmen ).

221 HNutzen

Fir die Bewertung des Mutzens hat der G-
BA den von ihm beauftragten Rapid Report
vom 02082016 (Projekt N 15-07) des
Instituts fir Gualitdt und Winschafilichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG) herangezogen
umd eingehend geprift. Dieser Bericht setzt
auf zwei friheren Berchten (NO4-01 und

MOB-01)  auf  wund bericksichiigt  die

sZhang, F., 3hao, Q., Hermeann, TR, Tian, ¥, Zhang, ¥, 2012, Thulum kxser versus holmbuam e ransuees thral snudeaiion
of the prostabe 15-monih fSolow-up datm of & single center. Urology 73, 855874,

3 DIWIG. Abschiussbencht NO4-01 Nichemedkamentise lokalke Verfahren zur Behandiung der BPH. Version 1.0, 02.06 2008

4 G EZ, Raphd Reporit NODS01 Hichimedicamenifss lokale Verfahren zor Behandung der BFH - Updabs. Version 1.0,

14.12.200%
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standard  beziglich  patientenrelevanter
Endpunkie  (Sympiomatik, gesundheits-
bezogens  Lebensqualitdt und  oder

Sexualfunktion) aufweisen. Das Vorhanden-
=ein eines glnstigeren Nebenwirkungsprofils
alleim  kamn nicht zu einer positiven
Mutzenbewertung flhren.

221 Endpunkt Symptomatik,
gesundheitsbezogene
Lebensgualitat und
Sexualfunkticn

Zum Endpunkt Schweregrad der subjekiven
Beschwerden beim Wasserlassen
gemessen am P35 Symptom schloss der
ICWiIG-Bericht 2 Studien mit  maliger
qualitativer Emgebnissicherheit und
insgesamt 2084 Siudientzilnehmern ein. Da
die Heterogenitat der Studien beziglich der
Ergebnisse zu grol war, wurde kein
gepoolter Effekt prasentiert In eimer der
beidem Studien [Swiniarski 2012): wurde
kein statistisch signifikanter Unterschied
zwischen den Behandlungsgruppen TmlLEP
und TURF gefunden; in der anderen Studie
["ang 2013]e wurde ein Effiekt zugunsten der
TURF gefunden. Auf dieser Basis zeigie
sich fir den Endpunkt der Symptomatik kein
Anhaltspunkt fiir inen hiheren Mutzen der
TmLEP gegeniiber der TURP. Die Prifung
der Michtunterlegenheit der TmLEF mittels
einer fesigelegten Irrelevanzgrenze im
Rahmen einer Meta-Analyze mit
standardisierten  Mitebwertdiferenzen  war
wegen der hohen Heterogenitit der
Ergebnisse nicht maglich. Somit el sich
nicht nachweisen, dass die TmlEP
gegeniber der TURF hochsiens imelevant
unterlegen ist

Auch fur die Endpunkie
gesundheitsbezogene  Lebensqualitat und
Sexualfunktion fand sich kein Anhalispunkt
fur einen hoheren Mutzen der TmlEP
gegeniber der Standardbehandlung.

Der G-BA diskutiere die Honsequenz der

zwischenzeitich publimierte Literatur. Wie
auch schon im  Rapid Report  vom
14.12.2000 {Projekt NOB-01) hellen sich auf
der worhandensn geringen Datenbasis aus
nur drei Studien der Nutzen und Schaden
der TmLEP nicht abschliefend bewearten.

Wegen der geringen Anzahl von geesigneten
Studien und der asufgrund der hohen
Heterogenitit der  Ergebnisse micht
maglichen Prifung der Michtunterlegenheit
im Rahmen einer Meta-Analyse war es
erforderich zu prifem, ob Erkenntnisse zu
sehr dhnlichen Verfahren sich eignen, fir die
Mutzenbewertung der TmLEF herangezogen
zu werden und ob sich Grinde erkennen
laszen, die dagegensprechen, Ergebnisse
zu diesen sehr ahnlichen Verfahren auf die
TmLEP zur Begnindung des MNutzems zu
ubertragen.

Thulium-Laserverfahren  und  Holmium-
Laserverfahren  unterscheiden sich  nur
geringfigig. Sowohl beim Thulium-, als
auch  beim  Holmium-Laser wird die
Strahlung (Licht) bei (nahezu) gleicher
Wellenlange (gut 2 pm) abgegeben. Die
Energie wird beim Holmium-Laser gepulst,
beim  Thulium-Laser dagegen (auch)
kontinuierich emittiert. Bei beiden
Laserarten wird die vaponsierends Wirkung
zum Schneiden des Gewsebes genutzt. Je
nach Schnittithrung kanm mit  beiden
Laserarten sine Ressktion (HoLRP, TmLRP)
oder Enukleation (HolLEFP, TmLEF) emeicht
werden.

Das QWG hat die Unterschiede zwischen
den Laserarien als derart genng =ingestuft,
dass &5 bereits fur den Rapid Report vom
14.12.2008 (Projekt MNOB-01}) aine
Zusammenfassumg der beiden Laser-
Resektionsverfahren fur gerechifertigt hish.
Es wurde sine gemeinsame Auswertung der
insgesamt drei Studien zur HolRP und zur
TmLRF worgenocmmen, bei denen die
Lasemesektion jeweils mit der TURP
verglichen worden war. Dadurch wurden

= Swinlarskl, F.F., Stepien, 3., Dudzc, W., Kesy, 5., Blewniwskl, M., Razatskl, W., 2012 Thulum laser snucieation of the
prostate (TMLEP) vs. ransurethral resection of the prostate (TURP ¢ avaluation of sarty results. Sent Eurcpsan J Urol €5, 130—

134 dol:10.51 73/ceju.2012.03. 4016

& Yamg, Z., Wang, X, Uu, T., 2013, Thulum laser snucieabion versus plesmakinetic reseclion of the prosiaie: 3 madomized

prospectve rial with 18-msonth follow-up. Umndogy 81, 356—401_

4
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Aussage des [QWiG-Berichts, dass dis
Prufung der Michtunterlegenheit der TmLEP
mitiels einer festgelegten Irmelevanzgrenze
im Rahmen einer Meta-Analyse mit
standardisierien Mittetwerdifferenzen wegen
der hohen Heterogenitit der Ergebnisse
nicht miaglich sei. Beziglich der Bewertung
der Michtunterlegenheit ist hier allerdings die
Schlussfolgerung, so wie sie auch das
ICNWVIG zieht, die gleiche: Die
Michtunteriegenheit der TmLEF gegenuber
der Standardbehandliung fur die
Symptomatik konnte nicht nachgewiesen
werden bzw. es besieht die Maglichkeit,
dass die TmLEP der TURF mehr als
imelevant unterdegen ist. Eine Aussage zur
Michtunterlegenheit kanm also gemacht
werden.  Aullerdem  dberschreitet  das
Fonfidenzintervall der  standardisierten
Mitelwerdifferenz der Studie won Yang
2013 den Wert von 0,25 weit (0,64).

Es ist micht gerechtfertigi, diese beiden,
direkt zum Vergleich TmLEFP ws. TURP
vorliegenden RCTs (Swiniarski 201 und
fang 2013, Evidenzstufe |b)} nicht zur
Kenntnis zu nehmen und ersatoweise die
Ergebnisse des technisch zwar ahnlichen
Hol EP-Verfahrens, das aber doch deutliche
Unterschiede aufweist®, fiir eine Bewertung
heranzuzighen. Es kann auch nichi, um
diese Vorgehensweise zu  begrinden,
argumentiert werden, das IOQWiG habe in
seinem Rapid Report WO8-01  3hnliches
getam. Damals wurden im Sinne einer
Verbreiterung der Evidenzbasis die Studien
von TmLRF wnd HolRP  in eine
gemesinsame Msta-Analyse eingefigt. Das
Ergebnis gendgte danm allerdings ebenfalls
nicht dem Anforderungen an  =inen
Anhaftspunki, eimen Himweis ocder einen
Beleg, da die Qualitit der Studien zur
TmLRP teilweise hdchst fragwnirdig war.

222 Perioperative Endpunkte

Fiur die Krankemhausveraeildauer wurde
wegen der groflen Heterogenitat der zwei
eimgeschlossenen  Studien beziglich der
Ergebnisse kein gepocler Effekt prasentiert
In einer der beiden Studien (Swiniarski
2012) wurde kein statistisch signifikanter

Aussagen zur HolRP, fir die nur eine
Stwudie vorlag, auf einer breiteren Datenbasis
ermiglicht. Hiezu heilt es im  der
Diskussion: Konkret bestand bzw. besteht
die Frage, ab wann von einem tatsachlich
neusn erfahren ausgegangen werden
muss, und bis zu welcher Speszifikation
lediglich eime  Weiterentwicklung  =ines
bersits bestehenden Werfahrens
aAngensmmen werden darf. Die
Beantwortiung dieser Frage hat erhebliche
Implikationen: Fall 1 erfordet eine
Bewertung anhand won Studien mit genau
diesemn  Verfahren (Einschrankung der
Evidenzbasis), wihrend fur Fall 2 die
Evidenzbasis verbreitert werden kann.”

I I2WIG Rapid Report wom 02.08.2016
(Projekt W 15-07} lagen for dem Vergleich
TmLEF ws. Standardbehandlung beim
benignen Prostatasymdrom nur zwei Studien
vor. Fur den Wergleich TmLEP ws. HolLEP
beim benignen Prostatasyndrom lag nur eine
Studie vor. Grundsatzlich ist s nun ebenso
maglich, eine Zusammenfassung der beiden
Laser-Enukleationsverfahren  worzunehmen
und die Datenbasis zur TmLEP durch eine
gemeinsame Betrachtung der Studien zur
TmlLEF und HelEP =zu erweiterm. For
letziere lagen im I2WiG Rapid Report vom
14.12.2008 zehn Studien vor.

Mit beiden Laserarten kamn sowohl eine
Resektion (Entfemen kleimer Gewebschips,
dhnlich der TUR-P), als auch eine
Enukleation (tramsurethrales Pendant zur
offenen  Adencmenukleation) durchgefihr
werden. Bei der Lasemesektion, bei der das
Adenomgewsbe won der prostatischen
Hamrghre aus in Richtung Kapsel entfemt
wird, kidnnen bei Ekleinen Prostatae die
Seitenlappen als Ganzes entfermt werden.
Bei grofien Organen jedoch missen die
Lappen in Teilen nach wnd nach entfemt
werden, was den Einsatz der Laserresektion
bei grolen Prostatas einschrinkt Bei der
Laserenukleation wird das Gewebe im
Bersich der chirurgischen Kapsel entfemt
und nachfolgend in der Blase mit =inem
Morcellator (= Gewsbezershickler)
zerkleinert und aus der Blase geborgen bzw.
herausgespilt, wodurch s maglich ist, auch

5
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Unterschied zwischen den
Behandlungsgruppen TmLEFP wund TURP
gefunden, in der anderem Studie (Yang
2013} wurde ein Effekt zugunstem der
TmLEF gefunden. Awf der Basis dieser
Ergebnisse zeigte sich fur den Endpumkt
Krankenhausverweildausr  kein  Anhalts-
punkt fur einen hofheren Nuzen der TmLEP
gegenuber der TURP.

For die Kathetersierungsdauer wurde
wegen der groflen Heterogenitiat der
Ergebnizze kein gepooclter Effekt prisentiert
In einer der beiden Studien (Swiniarski
2012} wurde kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen den
Behandlungsgruppen TmLEF wnd TURP
gefunden, in der anderen Studie (Yang
2013} wurde ein Effekt zugunstem der
TmLEF gefunden. Awf der Basis dieser
Ergebnisse zeigte sich fur den Endpumkt
Katheterisierungsdaver kein  Anhalispumkt
fur einen hiheren Mutzen der TmlEP
gegenuber der TURP.

Beziglich der uwnemwinschtzn Ereignisse
zeigte sich kein Anhalispunkt dafiir, dass
sich der Schaden der TmLEP vom Schaden
der TURF unterscheidet.

223 Fazit der sektorenibergreifenden
Bewertung des Nutzens

Im Wergleich der TmLEF mit der
Standardbehandlung zeigte sich fur keinen
Endpunkt, weder fir die Symptomatik, noch
fur die pericperativen Endpunkie ein
Anhaltspunkt fur einen Nutzen cder Schaden
gegeniber der Standardbehandlung. Die
Micht-unterlegenheit der TmLEP gegenuber
der Standardbehandlung beziglich der
Symptomatik konnte nicht nachgewiesen
werden.

groflere Prostatas  minimalinvasiv. zu

behandein.

Der G-BA hat sowohl die Resektion, als
auch die Enukleation mittels Holmiumlaser
mit Beschluss vom 18. Dezember 2010 in
die vertragsarziliche Versorgung eingefuhri
HolRP und HolEF weisen bei glnstigerem
Mebenwirkungsprofil eine  Gleichweriigkeit
bzgl. der Besinflussung der Sympiomatik
gegendber dem Therapiestandard TURP im
Sinne einer Micht-Untedegenheit auf. Daher
sah der G-BA ihren Mutzen als hinreichend
belegt an.

Ebenso kam der G-BA bei der Bewertung
der Resektion mittels Thuliumlaser =zur
Behandlung des BPS zu dem Ergebnis,
dass der Mutzen hinreichend belegt ist und
hat die TmLRF mit Beschluss wom
15.086.2017 in die vertragsarziliche
Versorgung eingefihri. Es wurdem sechs
randomisierte kontrolierte Studien fir die
Bewertung aufgegriffen, in denen jeweils die
TmLRP gegeniber der Standardtherapie
TURFP  werglichen wurde. Malgebliche
Aspekte lagen einerseits in der Feststellung,
dass sich die TmLRP der
Standardbehandlung beziglich der iritativen
und cbstruktiven Symptomatik als hochstens
imelevant unteregen zeigte und damit die
Michtumterlegenheit beziglich dieser
relevanten Endpunkte bestatigt werden
konnte. Andererseits zeigte sich beziglich

der perioperativen Endpunkis
Krankenhausverssildausr und
Katheterisierungsdauer eim Viorteil

gegeniber der Standardbehandlung. Auch
waren schwere Blutungen unter der TmLRP
Behandlungen  signifikant  weniger zu
verzeichnen. Weiterhin ist fir die TmLRF ein
Vorgll in Bezug auf die imitative
postoperative Mikticnssympiomatik
gegenidber der  Standardtherapie zu
verzeichnen.

Somit sieht der G-BA den MNutzen bei drei
von vier sich stark ahnelnden operativen
Laserverfahren zur Behandlung des BFS als
hinreichend belegt an. Die Moglichkeit der
Ubertragbarkeit ven Erkenntnissen zwischen

Holmium- wnd Thulium-Laserverfahren st
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gegeben und wurde durch das IQWiG in der
‘fergangenheit wie cben erdutert bereits
genutzt. Die  daraus resultisrenden
Ergebnisse hat der G-BA in seine Beweriung
ibernommen. Zudem zeigte sich in den
vorhandenen Studien zur TmlEF kein
Anhaltspunkt filr eimen hdheren Schaden
und es liegen auch sonst keine Himweise zu
eimemn  abweichendem Schadenspotenzial
der TmLEP im Wergleich zu den drei
anderen Verfahren var.

Es lassen sich zusammenfassend keine
Grinde erkennen, die dagegensprechen, die
Erkenntnisse zur Holmium-Laserenuklzation,
Heolmium-Lasemesektion umd Thulium-
Lasemesekiion zur Begrondung eines
Mutzens auf die Thulium-Laserenukleation
zu Uberfragen. In der zusammenfassenden
Bewertung kommt der G-BA daher zu dem
Ergebnis, dass auch der Mutzen der TmLEP
zur Behandlung des BPS hinreichend belegt
ist.

23 Sektoreniibergreifende Bewertung der Motwendigkeit

GEV-5V

DEGIKBEYPaty

Der G-BA  stelt fest, dass  die
Michtunterlegenheit der TmLEF gegeniiber
der Standardbehandlung beziglich der
Symptomatik nicht machgewiesen werden
konnte. Fir die peroperativen Endpunkte ist
ein Mutzen der TmLEFP gegeniber der
Standardbehandlung nicht nachgewiesen.
Eine Mobwendigkeit fir dieses Verfahren ist
nicht gegeben, auch vor dem Hintergrund,
dass mit HoLRP, HolEF und TmLRFP bereits
Verfahren im Leistungskatalog der GEV
enthalten sind, die ginstige peroperative
Eigenschaften und gerings
Blutungshaufigkeit bei gleichwertiger
Effektivitat hinsichtlich der Symptomatik
aufweizen.

Dias benigne Prostatasyndrom hat eine hohe
Pravalenz und verdauft in der Regel langsam
progredient. Auf der Basis Vo
Studienergebnissen  wird  angenommen,
dass bei den 50-88j3hrigen etwa 20% aller
Manner mitlere bis schwere Symptome
aufweizen, bei den dber TOjahrigen wird von
etwa 40% ausgegangen. Aufgrund der
imitativen und ocbstruktiven Symptomatik
kann es in Abhangigksit des Schweregrades
zu unterschiedlich ausgepragten
Beschwerden und Einschrankungen der
Lebensqualitat und sozialer Teilhabe fiihren.
Insbesondere aufgrund der Obstruktion kann
es zu rezidivierenden Hamwegsinfektionen,
Hamwverhal, Harnstau und den
entsprechenden Komplikationen wie
Pyelonephritis kommen. Es stelt an sich
keine relevante Todesursache dar, kann
jedoch selen zu schweren Komplikationen,
auch mit Todesfolge (z. B.
Miereninsuffizienz) fihren. Bei Vorliegen von

T
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Kontraindikationen Zur konservativen
Therapie oder derem “ersagem ergibt sich
die MNomwendigkeit giner  operativen
Behamndiung.

Hierzu stehen neben der offenen
Adenomenukleation insbesondere minimal-
inrvasive Verfahren zur Verfigung. Meben
der TURF s=ind dies die Laserverfahren
HolEP, HolLRF und TmLRF, die bereits in
die wertragsarztliche Versorgumg eingefiihrt
sind. Insbesondere Eltere Patienten uwnd
Patienten mit kardicpulmonalen
Begleiterkrankungen kdnnen die mit sinem
transurethralen Resektions-Syndrom (TUR-
Symdrom) einhergehenden Verschiebungen
innerhalb des Elekirohyi- und
Flussigkeitshaushalts des Kaorpers schlecht
kompensieren. Wie alle Laserverfahren
weist auch die TmLEP methedenimmanent
kein Risiko fir ein TUR-Syndrom auf. Auch
kann bei Anwendung der TmLEP wie bei
den anderen Laserverfahren mit =inem
signifikant geringeren Risiko eimer
transfusionspflichtigen Blutumg gerechnet
werden, welche einen alieren undioder
multimorbidem Menschen erheblich belasten
wirde. Somit wird insbesondere  fur
Patienten mit Gerinnungsstdrungen das
Risiko der operativen Behandlung reduzier.
Diesen Vorteilen stehen keime relevanten
Machieile beziglich der klinischen Outcome-
Kriterien gegenlber. Es ergibt sich aufgrund
der beschriebenen Vorieile bei
wvorhandenem Hutzenbeleg eine
medizinische Motwendigkeit der TmLEP.

Bei der TmLEF wird — wie bei der bereits
anerkannten TmLRP - der Thuliumlaser,
eine technische Weiterentwickiung des
Heolmiumlasears, verwendet. Far  den
Holmiumlaser wurde die medizinische
Motwendigksit sowohl der Lasemesektion,
als auch der Laserenukleation bereits
anmerkannt. Da sich die beiden Laserarten
stark dhneln und die Wahl des operativen
“orgehens w. a. durch die Grile der
Prostata beeinflusst wird, ergibt sich -
analog =zu den bereits anerkanmten
Verfahren HolRP wund HolEFP — ebenso die
medizinische Motwendigkeit der TmLEP.
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24 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der vertragsarztlichen

Versorgung

GHV-5V

DEG/IKBVIPatV

Da die Michtuntedegenheit der TmLEFP micht
nachgewiesen werden konnie und keine
sekioribergreifende Motwendigkeit voriegt,
besteht auch keine sskiorspezifische
Motwendigkeit fur das Verfahren.

Aulerdem sind mit HoLRP, HolEF und
TmLRF  bereits  VVerfahren in der
vertragsarztlichen Versorgung ausdriocklich

vorhanden, die glnstige perioperative
Eigenschaften und gerings
Blutungshaufigkeit bei mit der
Standardbehandlung gleichwertiger

Effektivitat  hinsichilich der Sympiomatik
aufweisen.

Die Thulium-Laserenukleation ist ebenso wie
die  TURF grundsatzlich fur  die
vertragsarztliche  Versorgumg — geeignet.
Dabei stelt die TmLEP auf Grund der oben
dargestelien spezifischen Besonderheiten
eine notwendige Alternative zum bishengen
Standard dar. Ebenso wie bei den Holmium-
Laserverfahren simd die Gewihreistung
einer intensivmedizinischen
Motfallversorgung und eing
Machbeobachtung erforderich. Dies ist in
der Regel umter den Rahmenbedingungen
einer  belegarztiichem  Erbringung im
Krankenhaus maglich.

2.5 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Dem G-BA lagen fir den deutschen ersorgungskontext keine ausreichend belastbaren
gesundheitsdhonomischen Daten wor. Daher muss auf eine sektorenspezifische Bewertung
der Wirtschaftlichkeit der TmLEP derzeit verzichtet werden.

2.6 Gesamtbewertung

GHEY-5V DEG/KEVIPaty

Die  Michtunterlegenheit der TmLER | Die Beweriung der Thulium-
beziglich das patientenrelevanten | Laserenukleation erfolgte im Rahmen der
Endpunkis Symptomatik  konnte  nicht | Oberprifung  der  nichtmedikamentisen

nachgewiesen werden. Bei den
penoperativen Ergebnisparametern, und den
unerwunschten Ereignissen fanden sich
keine Woreile der TmLEF gegeniber der
Standardbehandlung. Somit ist der Muizen
der TmLEF nicht hinreichend belegt.

Es sind anders laserbasierts,
minimalinvasive Verfahren in der
vertragsarztlichen Versorgung verflgbar, die
bei der Symptomatik gleichwertiy mit der
TURF sind umd die im perioperativen
Bersich \orieile gegeniber der TURP
aufweisen.

Diamit ist die TmLEF zur Behandlung des
benignen  Prostatasyndroms  fir  eine

lokalen ‘erfahren =zwur Behandlumg der
benignen Prostatahyperplasie. Hinsichtlich
der Bewertumg der vorliegenden
wissenschaftichen Literatur wurde das
QWIS beauftragt wnd der entsprechends
Rapid Report vorn 02.08.2018 (Projekt M 15-
07} als eine Grundlage herangezogen.

Der G-BA kommt zu dem Ergebnis. dass der
Mutzen der TmLEF zur Behandlung des
BFS hinreichend belegt ist. Die medizinische
Motwendigkeit ist gegeben. Eine Beweriung
der  Wirtschaflichkeit konnte  mangels
ausreichend  belastbarer Datem  nicht
erfolgen.

Die Voraussetzungen zur Indikaticnsstellung

o

76




D

STELLUNGNAHMEVERFAHREN

ausreichends, zweckmalige und
wirtschafiliche fersorgung der Versicheren
umter Benlicksichtigung des  allgemein
anerkanmten Standes der medizinischen
Erkenntnisse (gem. § 135 S5GB V) nicht
erforderich und kanm damit nicht Leistung
der der gesefzlichen Krankenversicherung
im Rahmen verragsarztichen Behandlung
Sein.

zur TmLEF wnd die Eckpunkte zur
Qualitatssicherung legt der G-BA analog zu
den bersits eingefihren Laserverfahren
HolRP, HolLEF und TmlLRP fest.

Im Ergebnis des umfassendean
Abwigungsprozesses gemal 2. Kapitel § 13
der VerfD erkennt der G-BA den Mutzen der
Methode  sowie deren medizinische
Motwendigkeit und Wirtschaftlichkeit gemai
§ 135 Absatz 1 SGB V an. Die Erbringung
der TmLEF zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms wird in die
vertragsarziliche Versongung singefihrt.

3. Wirdigung der Stellungnahmen

Die geseizlich vorgesshenen Stellungnahmey

erfahren mach § 891 Absatz § und § B2 Absatz

Td Satz 1 SGB Y wurden in Verbindung mit dem 1. Kapitel 3. Abschnitt der VerfQ
durchgefiithrt. Das Stellungnahmeverfahren wurde am 26. Oktober 2017 eingeleitet. Die Frist
fur die Einreichung von schriftlichen Stellungnahmen endete am 23. Movember 2017

Die folgende Tabelle gibt eine Ubersicht dber
die eingegangensn Stellungnahmen.

die eingeleiteten Stellungnahmeverfahren und

Gesetzliche
Grundlage

Stellungnahmeberechtigte

Eingang der
Stellungnahme

§ 91 Absatz 5 SGEB VW

§ 92 Absatz 7d Satz 1, 1.
Halbsatz SGB W

§ 02 Absatz 7d Satz 1, 2.

Halbsatz SGE W

Der Inhalt der schrfilichen Stellungnahmen wurde in tabellarischer Form zusammengefasst

und im fachlicher Diskussion im zustandigen
umd ausgewertet

4 Burokratiekostenermittlung

Unterausschuss Methodenbewertung beraten

GKEV-5V DKG/KEVIPatV

Durch den worgesehenen | Gemalk § 81 Absatz 10 S3GB V ermittelt der G-BA die infolge
Beschluss entstehen keine | seiner Beschlisse zu erwartenden Blrokratiskosten und stellt
neusn bzw. gednderten | diese in den Beschlussunterlagen nachvollzishbar dar. Hierzu
Infermaticnspflichten fur | identifziert der G-BA gemalt Anlage Il 1. Kapitel VerfD die in
Leistungserbringer im | den Beschlussentwirfen enthaltenen neuen, geandersn oder
Sinme won Anlage Il zum 1. | abgeschafften Informationspflichten fir Leistungserbringer.

10
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Kapitel VerfO
dementsprechend
Birokratiekosten.

und
keine

£ 3 Abzaltz 1 regelt, dass die Leistungserbringung zu Lasten
der Geseizlichen Krankenversicherung an die Genehmigung
durch die zustandige Kassenarztliche Versinigung gebunden
ist. Die Leistung nach § 1 kann nur ven Facharztinnen und
Facharzten fur die Urologie zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung erbracht werden, wenn sie dber
nachgewiesene Kenntnisse, Erfshrungen und Fertigkeiten mit
der TmLEF verfiigen.

Es wird davon ausgegangen, dass der Machweis sinmalig zu
erfolgen hat und mit einem geschatzten zeitlichen Aufwand
wvon 80 Minuten einhergeht Fir die Berechnung wird won
eimern  hohen (5030 €) bzw teibweise  mittleren
Qualifikationsniveau (31,50 €) sowie den folgenden
Standardaktivititen ausgegangen.

ey ki Kinuipresro Luplbkaionenreen | Bimatishsiesr (o
Wgang-n<e

Enartaing i di| 162 haoch-{ B0 A0 12 hEa

Infrial sl =

Beschabung -der-Da. | [ T R ] FERE]

Lo

Formiclan ek, | 13a hadh-| H010-EMh|a 12588

B hoiltusy, - Hiaro-

FesthEungm

(e U -de-Da- | S hache| S0 3060 4,16

-und-Einrdgea

DualenabemiTiung 0o hosche{ B0 A0-Eh o 8,38

et fuatindge S

L]

It SHungene | 100 hache{ W HHEh o [ ]

Fupseien,  Aechivie- | Bo mitieH (31, 5 <o Z52=

T, wWearhidian s

Gesarmin e =] VIBE Zpg A 00-Fu
malzknmano

Demnach engibt  sich hieraus  ein  geschatzter
Birckratiekostenauhwand woin Tr.2g £ e
Genehmigungsverfahren inkl. Zusatzkosten fiir Porto. Es wird
geschatzt, dass jdhrlich ca. 20 Verragsarztinnen und
\feriragsarzte &in solches Genehmigungswerfahren
durchlaufen  werden. Higraus entstehen  jghriche
Birokratiekosten in Hihe won geschatzt und 1.557 € (77,88
€ x 20}

§ 4 Absatz 1 gibt vor, dass die durchfihrende Arztin oder der
durchfihrende Arzt die Indikationsstellung anhand der im § 2
genannten Voraussetzungen, ob es sich um eine Erst- oder
Fe-Intervention  handelt sowie welche Menge an
Prostatagewsbe entfernt wurde zu dokumentieren hat. Der G-
BA geht davon aus, dass es sich hierbei um dbliche
Dokumentationsinhalte handeft wnd somit daraus  kein
zusatzlicher blrokratischer Aufwand resultiert.

& 4 Absatz 2 regelt, dass die Dokumentationsn auf Verangen
den Kassenarztlichen Versinigungen fur

11
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Qualitatssicherungsmalnahmen worzulegen sind. Es wird

davamn Ausgegangen, dass imn Rahmen von
Stichprobenprifungen jShrlich ca. 10 Amzie aufgefordert
werden, ihre Dokumentationen  wvorzulegen.  Fir  die

aufgeforderten Verragsarztinmen und Verragsarzte entsteht
hierfir ein durchschnitticher zeitlicher Aufwand von geschatet
24 Minuten bei hohem (50,30 €) bzw. teiweise mitleram
Cualifikationsniveau (31,50 €) und damit Blrckratiskosten in
Hohe won geschatzt 20,13 £ inkl. Zusatzkosten fir Porio.
Dies ergibt jhriche Birokratiekosten in Héhe von rund 200
Ewro (20,13 € x 10).

Insgesamt ergeben sich aus dem voriegenden Beschiuss
jahriche Burokratiekosten in Hahe von 1.757 £.

A Verfahrensablauf

Diatuwm Gremium Beratungsgegenstand | Verfahrensschritt

16.07.2015 3-BA ‘Wiederaufnahme der Beratungen

01.08.2015 AG BPS erste Sizung der AG BPS nach Wiederaufnahme der
Beratungen

25.08.2015 A MB Beaufiragung des |QWiG zur Erstellung eines Rapid Reporis

02.08.2016 Rapid Report (M15-07) des IQWIG an G-BA (Version mit
Stand vom 02.08.2018)

23.11.201M8 A& MB Auftragsgemalte Abnahme (i.5.e. Plausibilitatsprifung).
gemalk 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit &) Spiegelsirich 3 VerdD

26.10.2017 L& MB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor
abschliefender Entscheidung des G-BA (gemalk 1. Kapitel
§ 10 VerfQ} / zur Umsetzung von weiteran gesetzlichen
Beteiligungsrechten Uber eine Anderung der Richtlinie
Methoden vertragsarztiiche Versorgung (MWWV-RL)

TT.MM.LL] | UA MB Auswerfung L Wiirdigung der schrifilichen
Steflumgnahmen

TT.MMJLL) | UA MB Anhdning

TT.MMALLL (LA MB Abzchiues der vorbersifenden Beratungen; im Ergebniz mit
giner Beschlussempfehlung fir das Flenum am T. Monat
207

TT.MM.JLLD | G-BA Abzchifelende Beralungen wnd Beschiusz dber eine
Andenmng  der Richfiime Methoden vertragsdrztliche
Verzorgung (MVV-RL)

TT.MM.JLL Miffeilung dez Ergebnisses der gemidl § 94 Abz. 1 5GB VW
erforderichen  Frifumng dez  Bundesminizferiums  fir
Gesundheit / Auflage

12
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Diatwm Gremium Beratungsgegenstand | Verfahrensschritt

TT.MRM_LLL ggf. weitere Schnfte gemal VerfO soweit zie zich aus dem
Prifergebniz gemal §94 Absalz 1 5GB V dez BMG
ergeben

TT.MM.LLL Verdffentiichung im Bundezanzeiger

TT.MM.LLL Inkraftirefen

E. Fazit

GHEWY-5V DKGIKBYIFaty

Die TmLEP zur Behandlung des BPS lasst | Nach erfolgter Profung durch den G-BA und
nach dem  derzeiigen Stand  der | positiver Feststellung  wvon Mutzen,

wissenschaftichen Erkenntnisse  keine | medizinischer Motwendigkeit und
Gleichwertigheit hinsichtlich der | Wirtschafilichkeit gemallk § 135 Absatz 1
Standardbehandlung des BPS erkennen. | 5G5B WV wird die Erbringung der TmLEP zur
Somit bleiben die perioperativen Voreile | Behandlung des benignen

des Verfahrens ochne Relevanz. Es ist keine | Prostatasyndroms in die wverragsirztliche
medizinische Motwendigkeit (gem. § 135 | Versorgung eingefihr

Absatz 1 3GB V) zu erkennen. e
Wirtschaftlichkeit des Verfahrens konmte
mangels gee=igneter Daten nicht gepnift
werden. Aus diesen Ergebnissen leitet sich
insgesamt die Schlussfolgerung ab, dass
die Methade nicht als wvertragsarztiiche
Leistung =zu Lasten der Krankenkassen
eingefilhrt wird.

Bedin, den Beschlussdatum
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB W
Der Vorsizende

Prof. Hacken
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D-6 Schriftliche Stellungnahmen

D-6.1 Schriftliche Stellungnahme der Fa. Boston Scientific

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztiiche Versorgung
(MVV-RL): Thulium-Laserenukleation

Boston Scientific Medizintechnik GmbH

221120147

Stellungnahme / Begrindung

Anderungsvorschlag

Anlage 3_TG_MWW- Die im Beschlussentwurf von DKGHBVPai\' genannten

RL_TmLEF_Stand_2017-10- | WVoraussetzungen fir die Amsendung der Methode in der

26 vertragsarzilichen Versorgung erscheinen uns nachvollziehbar
und gerechtfertigt. Wir teilen die Einschitzung, dass bei der
Arwendung der Methode auch in der verragsarzilichen
\fersorgung eine intensivmedizinische Motfallversorgung und
eine Machbeobachiung gewahrieistet sein sollien.

Nutzen: In der prospektiven RCT Metsch 2017 kommen die Autoren zu

Wir unterstittzen die dem Ergebnis, das beide Verfahren (HolLEF und TmLEFR)

Argumente seitens der dquivalente Ergebnisse bringen. Zwar sind bisher nur &

DEKGIKBV/PatV das die Menatsdaten der Studie vorhanden, dennoch stiitzt diese

beiden Laserserfahren Aussage die Annahme dass die Unterschiede zwischen beiden

HolEP - und TmLEF sich bis | Laserverfahren wig schon im 12WI5 Report MOB-01 gering ist

auf die Energieabgabe sehr
shneln und daher gleich zu Wenn zu den RCTs, die bereits im IQWI|G Report N15-07
bewerten sind. einbezogen wurden, die Publikation van Bach 18°,

Thulium-Lazervarfshren und | Frospective assessment of perioperative course in 2848 patients

Holmium-Lazerverfshren after surgical treatment of benign prostatic obstruction
untersoheiden sich nur hinzugezogen wird, dann kanm man den Ausfihrungen der
geringfiigig. Sowohi beim E‘-H‘J_-SU ni::l_'ltﬂ::lgen, zumal die HolLEF, HolRP u_nd TmLRP
Thuiium-, alz auch beim bereits positiv durch den G-BA bewertet worden sind.
Holmium-Lazer wird dis Die Argumente der DEGHBVIPatV kannen daher vall
Strahiung (Licht) bei umfanglich gestiizt werden.

{nahezu) gleicher

Wellenidnge (gut 2 pm)

abgegeben. Oie Ensrgie wird
baim Holmium-Lazer gepuisf,
baim Thulium-Laszer dagegen
{auch) kanfinwerfich
emittiert. Bei baiden
Laszerarten wird die
vaponsierande Wirkung zum
Schneiden des Gewebesz
genuizt. Je nach
Schnittfihrung kann mit

i Dhriatophesy Sema] - I Bedbsari © . Tiharomed - O Morind - b Vessed leectl - T. B W. Bemeasnl 0 o L Gremd, Werkd 3 Urel, D00 Sl 800 aildEs-80 73070 -8,

A 4 d Mg Ooilliiia . FRb Brclbid i e i i bkl ods o Sew il T Co | malirial off 7Y ol ookl i o vl
Ol Er b il e T died T
I Thallees Chraildh of Ui il Fr a [y e 1 Ut il . & il il v il T Tl ool i e O v i Dkl N

sk, Mol B Benihid, Chovtibia s Tisovia Chowrne Morls, & magped Veonaeo Dol Tasad arg, Crvwm iy, Thomms T, Tlasder v Crrummny, il il Cooia,
Thisi b, Ceirmaistiy, THE WRCRNAL OF CROLOGY. Vol 187, %, 45, S ppbiient, Sarurdis. blap 1L 30107, eedd

3 Thewntis Bachd  Follin W SRR  Andreis 1 Ceeal O Neahl S Teska)  Tolks Pamekd  Chietias WESag®  Cla Mrmkei), Frodjedtive st o

i gl v e b S el sl sl o [ g o s okl J e (30 T 3 ST, DM ol el el o - e
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Boston Scientific Medizintechnik GmbH

22412017

beiden Laserarten eine
Rezekfion (Hol RF, TmLRF]
oder Enukleafion (Hol EF,
TmLEP) erreichi werden.
Das IQWiG hat die
Unterschiede zwischen dan
Laserarten als derart gerimg
eingestuft, dass == bersits
fir den Rapid Report vom
14.12.2008 (Projekt MOS-01)
gine Zusammenfassung der
beiden Laser-
Resektionsverfahren fir
gerechtfertigt hislt.

Motwendigheit

Wir schlieflen und der
Argumente seitens der
DEGIKBEY/PatV an.

Siehe Open
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Stellungnahme zur Anderung der Richtlinie Methoden der Krankenhausbehandlung
(KHMe-RL): Thulium-Laserenukleation

Boston Scientific Medizintechnik GmbH

22412047

Stellungnahme / Begrindung

Anderungsvorschlag

Anlage 4_TG_MVV- Die unterschiedliche Bewertung der TmLEP zu den bereits
RL_TmLEP_Stand_2017- positiv bewerteten Verfahren HoLEP, HoLRP und TmLRF aus
10-26 Sicht der GENV-5V ist inhaltlich und technisch nicht

Wir stimmen dem nachvollziehbar.

Beschlussentwurf von

DEGHEBVIFaty

vollumfanglich zu.

Nutzen: In der prospektiven RCT Metsch 2017 kommen die Autoren zu
Wir unterstitzen die dem Ergebnis, das beide VYerfahren (HolEF und TmLEF)
Argumentes seitens der aquivalente Ergebnisse bringen. Zwar hat diese Studie nur
DKGIKBYIPatY das dis einen kurzen Machbeobachtungszeitraum, dennoch sttt diese
heidan Laserserfahran Aussage die Annahme dass die Unterschiede zwischen beiden

HoLEP - und TmLEE =ich bis | Laserverfahren wie schon im |QWIG Report NIE-01 gering ist.
auf die Energieabgabe sehr
Ahneln und daher gleich zu Wenn zu den existiersnden RCTs die bereits im IQWIG Re
bewerten sind. M15-07 einbezogen wurden die Publikation von Bach 20167,
Prospective assessment of pericperative course in 2648 patients
Thulium-Laserverfahren und | after surgical treatment of benign prostatic obsiruction

Holmium-Lasernverfshren hinzugezogen wird, dann kann man den Ausfuhrungen der
unterscheiden aich nur ge- GEW-5V nicht folgen, zumal die HoLEP, HelRP und TmLRP
ringfiigig. Sowohi beim bereits positiv durch den G-BA bewertet worden sind.
Thulium-, als auch beim Die Argumente der DEGKBV/FatV kénnen daher voll
Hoimium-Lazer wird dis umfanglich gestitzt werdan.

Strahiung (Licht) bei
(mahezu) gleicher
Wellenidnge (gut 2 pm)
abgegeben. Die Energie wird
baim Holmium-Lazer gepulst,
beim Thulium-Lazer dagegen
{auch) kantinuwerich emit-
tiert. Bei beiden Lazerarfen
wird die vapon-ziersnde
Wirkung zum Schneiden dez
Ge-webesz genutzt Je nach
Schnittfihrung kann mit
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Boston Scientific Medizintechnik GmbH

22412017

beiden Lazerarten eins
Resektion (HoLRF, TmLRF)
oder Enukleation (HolLEP,
TmLEF) erreicht werden.

Motwendighkeit

Wir unterstitzen die
Arguments seitens der
DEG/KBY/PatV

Wie alle Lazenverfahren
weizt auch die TmLEFP
methodemmmanent kein
Riziko fiir ein TUR-Syndrom
auf. Auvch kann bei
Anwendung der TmLEF wie
bei den anderen
Lazerverfahren mit ginem
signifikant genngeren Riziko
giner transfusions-pfichfigen
Blufung gerechnet werden,
welche einen diferen
undfoder mufimorbiden
Menzchen erheblich belazten
worde. Somit wird
inzhezondere fir Patienfen
mif Gennnungsstorungen
daz Risiko der operafiven
Beshandlung reduziest.
Diegen Vorteien stehen
keine refevanten Nachtels
bezuglich der kinizchen
Oufcome-Kriferan
gegenlber. E=z engibt zich
aufgrund der bezchrisbanen
Vorfeile bei vorhandenem
Nuizenbeleg sine
medizinizche Notwendigheif
der TmLEF.

Aus dem bereits cben beschrieben Mutzen und der
Motwendigkeit Patienten effektiver und effizienter als mit der
bisherigen TURF Methode zu behandeln unterstitzen wir die
Ansichten der DKGIKBVIPatV.

Ein Ausschluss der TmLEP wiirde die Therapiefreiheit bei nicht
nachgewiesenaem Schaden beintrachtigen.

Zudem dhneln sich die Laserarten (TmLEP HolLEF, HolLRP und
TmlLRP}) derart in den physikalischen Eigenschafien, dass ein
Ausschluss des TmLEP Verfahrens nicht haltbar ist.

Wirtschaftlichkeit

Die weniger haufiger vorkommenden Bluitransfusionen, die
kirzere Katheterisierungsdauer und die verkirzte Verweildausr
stellen fir ums eine Wirtschaftlichkeit im Gesundheitssystem da.
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1

Deutsche-Gesellschaft-fur-Urologisa

19112017

Stellungnahme--Ande-
rungsvorschlaga

Eegrindungz

Die- Deutsche: Gesslischaft:
fiar- Urclogie- (DGU)- schieft
sich- uneinpeschrankt- dem-

‘“lorschlag- won- DKG,- KBY-

und-PatV-an-und-schlagt-die-
folgende-Anderungvor g

Ea e L L

Als- minimak-invasive- OF-
Techniken- zur- Therapis- des-
Banignen- Prostatasyndroms:
{BPS)- sind- die- TURP- {als-
Standardverdahren)- und- die-

LasRRtarRR s LR
HoLRP- und- TmLRP- in- der-
verragsarztichen.  Wersar-
gung- zugelassen.- Der- grup-
penspezifische- Worleil- aller
Laserverfahren- ist im- Wer-
gheich-  zur-  monopolaren-
Standzrd-TURF: das: Fehlen-
des- Risikos- =iness TUR-
Syndroms.- da- keine- Mot-
wendigkeit- besteht,- slskiro-
hytireiz- Spdlldsungen- zu-ver-
wenden.- Aufgrund- der- grup-
penspezifischen- enukleis,
enenden:  Cperationstechnik-

Die- Mitglizder- der- Deutschen- Gessllschaft: fir Urologis- (DGU)-
und-des- Berufswerbandes- der- Ceutschan- Urclogen- (EOU}- sind-
disjenigen- Arzie,- die- unmitislbar dis- Beratung,- Indikationssisl-
hng-und-Behandiung-der-vom-BFS-betraffenen-Fatiznten-durch-
fuhren,-sowohl- mit- Standard-, - als- auch-mit- altemativen-Verfzh-
ren.- Auf- nationaler- Ebene- und- als- Tedl- intemationaler Studien-
verbands-sind-dis-Mitglieder-von-DGU-und-B0U-digjenigen-Arz-
te, -die-klinische-Prifungen-durchfifhren-und-gleichzeitig-dis-Wsi-
terentwickiung-neuer Technologien-und- Techniken- inifiieren.-Als-
Anwendsr-der- Standardwerfzhren- und- der-altiernativen- nichime-
dikamentisen- Therapieverfahrzn: sind- sie- daher befahigt.- Stu-
dien-inhalthich-zu-bewsrien - Gber-dis-wom- WG gepaiiften-for-
malen- Kritzrien- hingus. - Als- Opsrateurs: kennen- die- Mitglisder
der-DEU-dis-tat=3chlichen-Wirkungen, -die-die-sinzelnen-Verizh-
ren-an-der-Prostata-emeichen-kinnen- bz, - sollen.-Cies- schiislt-
die-Kenninis-der-relevanten-Gemeinsarmkeiten-und-wesentichen-
Unterschiede- einzelner-Verfahren- gin,- dis- sich- mn-der- Namens-
gebung- haufig- nicht- swsdribcken - Mur- der selbst- tgtige- und- mit-
simem-YWerfahren-erfzhren-verraute: Opersteur-wvermag- zu- bewr-
teilen,-cb-und-wie- sich- etwaige- Edahrungsdefizite- und- operativ-
handwerkliche-Mangel-auf-Studienergebnis==-auswirken.

T

Der Ausschiuss- sines-Verfahrens. sufgrend - der- Tatsache, - dass-
die- Ergebnisse- von- nur- zwei- Sudien: heterogen seien,- ist-aus-
farmeller- Sicht: nachvollzighbar, - wird- aber- der Sache- nicht- ge-
recht - Die- Heterogenitdi- der Ergebnisse- bei- lediglich- zwsi- Stu-
dien, -die-wom- 10WIS-filir-die- Tl EP-ausgewshlt-wurdan, -ist-me-
thodisch- nicht- zu- erklren, - sondem- lisgt-vielmehr-in- der Tatss-
che begrindet,-dass-sich-bei kleinen-Fallzahlen-dis- handwerkl-
che™ Ausfilhrung- giner- chirurgischen- Technik- stark- suf- das- Er-
gebnis-auswirkt. -Insbesondere-wurde-in-den-Studien-nicht-angs-
geben,- wisviel Erfzhrung- diz- Operateure- mit- den- Laser-
Enuklzstionstechniken-vor Beginn der- Studie- bersits-gewonnen-
hatten.-T

|

Aus- wissenschaflicher,- erst- recht- aus- Kinischer- Sicht- ist- dis-
Zusarmmenfassung-der-b=iden- Laserypen- Holrmium-- und- Thul-
umilaser  uneingeschrinkt- gerechiferigpt- da-  technisch-
physikalisch-=in- nur-minimaler-Unterschied- besteh, -der sus-ki-
nischer- Sicht-wader hinsichtlich-der Operationstzchnik-noch-be-
ziglich- der- relevanien- Endpunkie- der- Besserung- der- Sympio-
matik-relevant-ist. - Darbberhinaus-ist-die-Enukleation-der-Prosta-

19
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der- Lasereerfahren ist- das-
Blutungsrisiko- bzw.- der tat-
sachliche: Blubverust- =ys-
tembedingt-gennger.-Hienon-
profiieran- im- Wesentlichen-
Gltere- Patienten- und: Patien-
ten- mit- kardiopulmonalen-
Begleiterkrankungen,- insbe-
sondere: Patienien ypien @y,
fenderAntkoagulstion. T

Auch- das- Laserverfshren-
TmLEP- besitzt- kein- Risiko-
des- TUR-Syndroms- und- ein-
deutlich- geringeres- Risiko-
des- Blutverlusts, - daher- kann-
b=l Anwendung- der- TmlEP-
wig- bei- den- anderen- Laser-

verfahren- mit- einem- signifi- | 1

kant- geringeren- Risika- siner-
transfusionspflichtigen-  Blu-
tung- gerechnet werdsn.- Vor-
allem altere- undioder- mulkti-
morbide Patienten.- bei- de-
nen-sing: Kontraindikation-fir-
sime- TURP- best=hi, - wiirden-
davon- erheblich- profifieren.-
Insbesondsre- fur- Patienten-
mit-  (Serinnungssiimnungen-
wirde- das- Risiko- der- ogera-
tiven- Behandlung- reduzier.-
Diesen-Yorteilen- stehen- kei-
ne- relevanten Machisils- be-
ziglich- der- klinischen- Cut-
come-Kriterien-gegeniber. |
Es- engibt- sich- aufgrund- der-
beschriebenen- Worizie: bei-
vorhandenem-  Mutzenbeleg-
sime- medizinische Mohtwen-
digkeit-der-TmLEP_1]

Bei- der- TmLEP- wird- — wie-
b=i- der- bereits- ansrkanmnten-
TrlRPF- — der- Thuliwrdassr,.-
=im- beziglich: der- Wasser--
und- Gewebeabsorption- dem-
Hrlminmiasgr eng: venwand-
ter- Laser - wverwendet.- Fir
den- Hglrawmlgser-wurde: die-
medizinische: Motwendigkeit-
sovchl- der- Laserreseltion,
als- such- der- Lasersnuklesti-

13- nur gine- besondere- Ausfihrung- der- Resekiion. - sie- stell- =in-
spezifisches \erfahren-der-Resskion-dar. ]

|

Es- st wig- vom- QWG bereits: bei- der- Nutzenbewerung- der-
TmLRP- vorgenommen,- zulassig- und- sinnwell,- die- Werfzhren-
HoLEP,- HalRP.- TmLEP- und- TmLRP- zusamrmenfassend- zu-
b=werten. - Oir- Unterschiede- zwischen: Thulivm--und- Holmimls:,
ser- sind- nur- marginal_- So- betragt- die- WellenlSnge- 2 .0-vs- 2,1
um.- Die- Eindringtiefz-in-Wasser und- Gewebe-ist-rit-0,2-v=_-0,4-
mrm- sbhenfzalls- unwesentlich- different.- Zudem- werden- flr- beids-
Laser identische- Endfife-Sonden-venmendst, -so0-dass-auch-Wer-
gleichbarkeit-m- Umpgang- und- somit-den- OP-Technien-bestzhi.-
Der Unterschied- in- der- Energieabgabs:- kontnuisdich- vs.- ge-
pulst, -rnzcht fiir-die-gewinschte-Gewebewirkung-keinen-relevan-
ten- Unterschied- sus.- Insofern: sind- auch- die- OP-\erfzhren-
TrlRF-und-Hol RF-sowie-TmlLEF-und-HoLEP-werglzichbar-und-
quasiidentisch.

Bei-der-Lassrenukleation-wird-frapnsyreihig] - durch: Inzisionen-dis-
Schicht- zwischen- dem- zu- enffemendan- Adenom- und- der- wer-
bl=ibenden- Prostatakapsel erifinet. - In- prograder Richiung: (vam:
Apex-der-Prostata-zur Blase- hin}-wird-diese- Schicht- weierent:
Wwickel: und- damit- das- zu- entfernsnds- Gewebe: herausgelist-
{=pukleiEn. - Die- zu- und- abfihrenden- Gefile- zwischen- Ade-
nam-und-Kapselwarden-simultan-kosguliert. Methodisch-bedingt-
ist-durch-diese-chirurgische---won-der-Art-des-Lasers-unabhangi-
ge- - Worgehensweise-das- Blutungsrisko- gegendber dem- Stan-
dard- TURP- geringer.-In-der- Repel-werden-die- beiden- Frostats-
seitenlappen und- der- Mistellappen- separat- herausgeldsi®.- Die-
ses-Herauslisen-enispricht-giner-in-toto-Resektion-der-3-Prosts-
talappen.- Oie- 3- Eonkieaie: werden- aufgrund- ikrer- Godlde: an-
schlieend zerdemert (paozellisriund-sus-der-Blase-entfernt

1
Bai-der-Laserresekdion- erfolgt- sin- Herauslisen- keinerer-Anteile-
des Prostatzsdenorns.- Deher izt sine spaiers Zerkleinerng-
nicht-noteendig.-Cie- Adegomanizile: kinnen-sofort-entfernt-wer-
den.-Sowohl Resektion-als-zuch- Enuklzation- sind-opsrative-YWer-
fahren- der- Gawebersduktion- wvon- &denomgewshs: wnd- unter-
scheiden-sich-lediglich-durch-die- Gralke-der-Beseliats.-was- ki-
nisch-hinsichthich-des- Cutcomes-imelevant ist. - Die-Lasemeseki-
on-wurde-als-Verfzhren-nur-deshalh-singefihn, -da-anfangs-kei-
ne- gesigneten- Momselzioen: fur dis Zerkleinerung- zur- Verfi-
gung-standen_- Mit-der-Verflgbarksit- von- effizienten-

eg:ist-die- TmLRP-zunehmend-verlassen- und-durch-die- TmLEP-
ersetzt-worden. T

1

Die- TURP- al=- Standardwerfahren- unterschiedet- sich- trotz- glei-
cher- Begrifflichkeit- [ Resektion®)-von- der- Laserresakiion- erhab-

fich:- Das- Adepamaewshe: wird- ausgehend- von- der- yethialen:
Ciperflache- mit einer jeweils- in- retrograder Richtung- (Basis- zu-

¥

[F]
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on-bereits-anerkannt -Da-sich-
die- b=iden- Laseramen: stark
Fhneln- und- bei- der- Lassme-
sektion-und-Laserenukleation-
die-  chirurgische:  Technik-
weitgehend-  identisch- st
arfolgt- kinisch- die- Wahl- des-
operativen-  Worgehens-  in-
erster- Linie- durch- die- Grofke-

der- Prostata.- Daraus- ergibt| -

sich-— analog- zu- den- bersits-
anerkannten: Verfahren-
HolLRP-und- HolLEF-—nshen-
dar- TmLRP- ebenso- die- me-
dizinische Nobwendigheit- der-
TmLEP.Y

Dig-  Thulivm-Lzseenukle:
alipp: it ebenso- wie- die-
TURP- grund=atlich- fir- die-
veriragssrztliche: Wersorgung-
gesignet.- Dabei- stellt die-
TmLEP- auf- Grumd- der- oben-
dargestellten-  spezifischen-
Besonderheiten eine-  not-
wendige: Alemative: zum-
bisherigen-Standard-dar.

1

Ebenso- wie- bei- den- Holmi-
urm-Lasenverfahren- sind- die-
Gewahrisistung- einer- inten-
sivmedzinischen Notfalher-
sorgung: und- =ine- Nachbe-
ofachiung- erforderlich. - Digs-
st in- der Repel unter- den-
Rahmenbedingungsn- =iner-
vollsistionaren oder beleg-
drztlichen-  Erbringung-  im-
Hrankenhaus-mdglich. =

Apex) gezogenen- HF-zlebdrizchen: Schneideschlings: in- Form- (=
kleiner- Gewebespane-sbgetragen - Dabei-kommt-es-regelhaft-zu-
Blutungsn, - welche- durch- Koagulation- gestilt: werden- midssen. -
Dig- Erdffnung: von- Gefilen oder des- Gefalpleos- und- dis-
gleichzeitige- Motwendigkeit, - bei- monopolarer- Technik- elekiroht-
freie- Spuliisung- venwenden- zu- mlssen,- bergen: zusatzlich. dis-

Gefahr-des TUR-Syndroms. 1
1
|

o

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

LISA laser products OHG
Fuhrberg & Teichmann
Albert-Einstein-Sir. 1 -0

D - 37181 Kallenburg-Lindau
Deutschland

[Hersteller des Thulium YAG Lasergerates Revolix)
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Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Momenklatur

Das Akronym TmLEP wird im der Fachliteratur nicht benuizt

In [1] wurden fir die Enukleation mit dem Thulium-Laser die
Bezeichnungen ThulLEP und ThuVEF eingefithr.

Das chirurgische Verfahren wird bei der

# ThuWVEP
als Enukleation in Kombination mit Vaporisisrung des
Mittel- und der Seitenlappemn,
# ThulEF
als  Stumpfe Enukleation des Adenoms mit Tholiom
Laser Unterstiizung” ,
beschrneben.
Bei der Thu'VEF wird insgesamt mehr Laserenergie abgegeben,
da die Herausldsung des Adenocms durch die schneidende
Wirkung des Thulium-Lasers emeicht wird.
Bei der ThuLEP wird der Thulium-Laser nur fr initiale Schnite,
zum Lasen von Verwachsungen und zur Blutstillung singesstzt.
Das Adenom wird bei der ThuLEP durch mechanischen Druck
mit dem Schafi des Resektoskops entlang der naturdichen
anatomischen Grenze zur chirurgischen Kapsel herausgedrickt.
Beide Verfahren werden auch in Mischformen angewendet.

In diesem Text wird die Gleichbedeutung der Akronyme TmLEP
einerseits und ThulLER bzw. Thu'VEF vorausgesetet.
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Gleichwertigkeit von TmLEP
und HoLEP

Bei der Helmium-Laser Enukleation des Prostata Adenoms
{HoLEP) wird das Adenom entlang der natlrlichen
anatomischen Grenze zur chirurgischen Kapsel durch die
pulsierende Wirkung der Dampfblase an der Spitze der
Laserfaser herausgeschilt.

In eimer randomisierten Studie [2] wurden 48 ThuVEP und 48
HoLEP Patienten miteinander verglichen. Die mitlere OF Zeit
betrug G0 Minuten - chne signifikanten Unterschied zwischen
den Gruppen.

1 Monat post OF gab es zwischen den beiden Gruppen keine
signifikanten Unterschiede beziglich des maximalen Hamfluss
und des Restharms.

Der Intemational Prostate Symptom Score (IPSS) und der
Cuality of Life Score verbesserte sich in beiden Gruppen
signifikant - chne =sinen signifikanten Unterschied zwischen
beiden Gruppen.

Die Autoren kemmen zu dem Schluss, dass ThuVEP und
HoLEP gleichwertig sind. Beide Verfahren liefern equivalent
zufriedenstellzndes sofortige Verbesserung der Miktion mit
niedriger pericperativer Morbiditit-

TmlLEF und HolLEF sind gleichwertig.

Vorteill HoLEF 7

Beziglich der Anzahl der Verafentlichungen ist der Holmium
Laser gegeniber dem Thulium Laser eindsutig im Vorteil.
Allerdings wurde der Holmium Laser in der Urologie bereits
1882 ersimalig beschrieben [3] und hat damit gegenuber dem
Thulium Laser einen zeitlichen Vorauf von etwa 13 Jahren.
Allzine dieser zeitliche Vorsprung erkln die grilere Anzahl
Publikationen zu HoLEF gegeniiber den Enukleationsverfahren
mit dem Thulium-Laser.

Vorteil TmLEP !

In einer prospektive randomisierten Studie [4] wurden ThulLEF
{71 Patienten} und HolLEP (682 Patienten) miteinander
verglichen.

Die mittlere OF Zeit fir Thul EP war geringfigig (72,4 Minuten)
langer als fir HoLEF 61,5 Minuten.

Dier Blutverlust betrug fir HoLEP 168,56 mL gegeniiber ThulLEF
1300 mL.

18 Monate post OF waren in beiden Gruppen die primaren
Symptome signifikant verbesser - ohne sinen signifikanten
Unterschied zwischen den Gruppen.

Im Hinblick auf die potentielle Morbiditat der meist Slteren BPS
Patientzn und der hohen Vaskularisierung der Prostata ist die
hamaostatische Wirkung der gewahlten Energiequelle fir die
Enukleation der Prostata von ausschlaggebender Bedeutung.
Gerade hier liegt der Voreil des Thulium Lasers gegeniber dem
Halmium Laser.

Die bessere himostatische Wirkung des Thulium —Laserim
Vergleich zu dem Holmium-Laser zeigt sich in eimem signifikant
geringeren Blutveriust [4].
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Gleichbewertung von TmLEF
und HoLEP

Fiir das Verfahren der Holmium-Laser-Enukleation (HoLEF}
hatte der 5-BA am 18. Dezember 2010 s=ine Bewertung nach

§ 137c SGE WV bereits abschliefen kinnen und dabei
entschieden, dass es fir eine ausreichende, zweckmalige und
wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse erfordedich ist und damit sine
Leistung der gesezlichen Krankenversicherung im Rahmen
einer Krankenhausbehandiung bleibt

Auf Grundlage der Gleichwertigheit von HoLEP uns TmLEP
beflrworien wir als betroffener Medizinproduktehersteller die
Gleichbehandiung von HoLEF und TmLEP und damit die
gleichrangige Einordnumg der TrnLEP in den Leistumgskatalog
der geseizlichen Krankenversicherung im Rahmen siner
Krankenhausbehandung.

Thulium: ¥AG 2 pm cw laser prostatectomy: where do we stand?. Bach T', Xia 5J. Yang . Matticki
5, Watson GM. Gross AJ, Herrmann TR. Workd J Urol. 2010 Apr-28(2):162-3. doi: 10.1007/s00345-
010-0522-x. Epub 2010 Mar 5.

A prospectve, randomized fnal comparing thulium vapoenucleation with holmum laser enucleation
of the prostate for the treatment of symptomatic benign prostatic obstruction: pericperative safety
and eficacy. Netsch C1, Becker B2, Tibartius C2, Moritz C2, Becci AV2, Herrmann TRW3, Gross
AJ2 World J Urol. 2017 Dec:356(12)c1813-1921. doi: 10.1007/s00345-017-2071-z. Epub 2017 Jul
1.

Use of the holmium:YAG laser in urclegy. Johnson DE. Cromeens DM, Price RE. Lasers Surg
Med. f188e2;12(4):3523-52.

Thulium laser wersus holmum laser transwrethral enucleation of the prostate: 18-month follow-up
data of a single center. Zhang F, Shag Q. Hermmann TR, Tian ¥, Zhang . Urology. 2012
Apr;T8(4):388-74. doi: 10.1018].urology.2011.12.018. Epub 2012 Feb 18.

Richilnke XXX Siand: T. Monal JJA
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Stellungnahme zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung
[(MVW-RL): Thulium-Laserenukleation

LISA laser products OHG
Fuhrberg & Teichmann
Albert-Einstein-Sir. 1 -0

D - 37181 Katlenburg-Lindau
Deutschland

[Hersteller des Thulium YAG Lasergerates Revolix)

23.41.2017

Stellungnahme [ Begrindung

Anderungsvorschlag

Momenklatur Das Akronym TmLEF wird in der Fachliteratur nicht benuizt.

In [1] wurden fir die Enukleation mit dem Thulium-Laser die
Bezeichnungen ThulEP und ThuVEF singefiihrt.

Das chirurgische Verfahren wird bei der

# ThuWVEP
als Enukleation in Kombination mit Vaporisisrung des
Mittel- und der Seitenlappemn,
# ThulLEP
als . Stumpfe Enukleation des Adenoms mit Tholiom
Laser Unterstiizung” ,
beschrieben.
Bei der Thu'VEP wird insgesamt mehr Laserenergie abgegeben,
da die Herausldsung des Adenoms durch die schneidende
Wirkung des Thulium-Lasers emeicht wird.
Bei der ThuLEP wird der Thulium-Laser nur fiir initiale Schnitte,
zum Lasen von Verwachsungen und zur Blutstillung singesstzt.
Das Adenom wird bei der ThuLEF durch mechanischen Dnuck
mit dem Schaft des Resektoskops entlang der natlrichen
anatomischen Grenze zur chirurgischen Kapsel herausgedrickt.
Beide Verfahren werden auch in Mischformen angewendet

In diesem Text wird die Gleichbedeutung der Akronyme TmLEF
ginerseits und ThuLEF bzw. ThuVEF vorausgesstzt.
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Gleichwertigkeit von TmLEP
und HoLEP

Bei der Holmium-Laser Enukleation des Prostata Adenoms
{(HoLEP) wird das Adenom entlang der natidichen
anatomischen Grenze zur chirungischen Kapsel durch die
pulsierende Wirkung der Dampftlase an der Spitze der
Laserfazer herausgeschilt.

In einer randomisierten Studie [2] wurden 48 ThuVEP und 48
HolLEP Patienten miteinander verglichen. Die mitlere OF Zeit
betrug &0 Minuten - ohne signifikanten Unterschied zwischen
den Gruppen.

1 Monat post OF gab es zwischen den beiden Gruppen keine
signifikanten Unterschiede beziiglich des maximalen Hamfluss
und des Restharns.

Der International Prostate Symptom Score (IPS5) und der
Cuality of Life Score verbesserte sich in beiden Gruppen
signifikant - chne esinen signifikanten Unterschied zwischen
beiden Gruppen.

Die Autoren kommen zu dem Schluss, dass Thu'VEF und
HolLEP gleichwertig sind. Beide Verfahren liefern equivalent
zufriedenstellende sofortige Verbesserung der Miktion mit
niedriger penicperativer Morbiditat-

TmlLEF und HolLEF sind gleichwertig.

‘“Varteil HoLEP #

Beziglich der Anzahl der Verdffentlichungen ist der Holmium
Laser gegenidber Thulium Laser eindeutig im Vorteil.
Allerdings wurde der Holmium Laser in der Urologie bereits
1892 erstmalig beschneben [3) und hat damit gegentiber dem
Thuliurm Laser einen zeitlichen Vorlauf von etwa 13 Jahren.
Alleine dieser zeitliche Vorsprung erklant die groliere Anzahl
Publikationen zu HoLEP gegendber den Enukleationsverfahren
mit dem Thulium-Laser.

Vorteill TmLEF !

In einer prospekiive randomisierten Studie [4] wurden ThulEP
(71 Patienten) und HolLEP (82 Patienten) miteinander
verglichen.

Die mittlers OF Zeit fur ThulLEP war geringfigig (72,4 Minuten)
langer als fiir HoLEF 81,5 Minuten.

Der Blutverlust betrug fiir HoLEF 168,6 mL gegeniber ThulLEF
130,0 mL.

18 Monate post OF waren in beiden Gruppen die primaren
Symptome signifikant verbessert - ohne einen signifikanten
Unterschied zwischen den Gruppen.

Im Hinblick auf die potentielle Morbiditat der meist Slteren BPS
Patienten und der hohen Vaskularisierung der Prostata ist die
hamaostatische Wirkung der gewahiten Energiequelle fur die
Enukleation der Prostata von ausschlaggebender Bedeutung.
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Gerade hier egt der Vorteil des Thulium Lasers gegeniber dem
Haolmium Laser.

Die bessere himostatische Wirkung des Thulium —Laserim
Vergleich zu dem Helmium-Laser zeigt sich in einem signifikant
geringeren Blutveriust [4].

Gleichbewertung von TmLEP
umd HoLEP

Fir das Verfahren der Holmium-Laser-Enukleation (HoLEF)
hatte der G-BA am 18. Dezember 2010 seine Bewertung nach
§ 137c SGB V bereits abschliefen kénnen und dabei
entschieden, dass es fir eine ausreichende, zweckmaligs und
wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse erforderich ist und damit =ine
Leistung der geseizlichen Krankenversicherung im Rahmen
giner Krankenhausbehandliung bleibt.

Auf Grundlage der Gleichwertigkeit von HolLEP uns TmLEP
beflinworien wir als betroffener Medizinprodukteherstellar die
Gleichbehandiung won HoLEP und TrLEP und damit die
gleichrangige Einordnung der TmLEP in den Leistumgskatalog
der gesetzlichen Krankemwersicherung im Rahmen der
vertragsarztiichen WVersorgumg.

Thulium: YAG 2 pm cw laser prostatectomy: where do we stand?. Bach T, Xia 5., Yang Y. Mattioli
5, Watson GM, Gross AJ, Hermann TR. Wordd J Urol. 2010 Apr:26(2)-163-3. doi: 10.1007/500345-
010-0522-x. Epub 2010 Mar 5.

A prospective, randomized trial comparing thulium vapoenucleation with holmium laser enucleation
of the prostate for the treatment of symptomatic benign prostatic obstruction: pericperative safety
and efficacy. Metsch C1, Becker B2, Tibwrtius C2, Moritz C2, Becci AV2, Herrmann TRW 3, Gross
AJZ. World J Urol. 2017 Dec:35(1201813-1921. doi: 10.1007/s00345-017-2071-z- Epub 2017 Jul
ii.

Use of the holmium:¥AG laser in urclogy. Johnson DE, Cromeens DM, Price RE. Lasers Surg
Med. 1892;12{4):353-83.

Thulium laser wersus holmiem laser transurethral enucleation of the prostate: 18-month follow-up
data of a single center. Zhang F, Shao @, Hermmann TR, Tian ¥, Zhang Y. Urology. 2012
Apr;T8(4):888-T4. doi- 10,1018/ wology 201 1.12.018. Epub 2012 Feb 18.

Richifinia XXX Stand: T. Monat JJJ
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Stellungnahme
Anderungsvorschlag

Eegrindung

Thulium Laser Enukleation ist auf
Augenhohe mit andersn
endoskopisch enukleierenden
‘ferfahren der Prostata (EEFP, z.B.
HolEF oder bipolare Enukleation
der Prostata).

Die Debatte hat sich weg won
Energieguellen hin zu operativen
Konzepten entwickelt. Die Evidenz
weist nun alle Teilaspekte auf, die
eine Aguivalenz der ,Tm"-LEF
SUJgeriersn.

1. Penoperative
Komplikationen

2. Langzeitkomplikationen

3. Langzeitergebnisse

4. Sicherheit bei
Antikoagulant. )
Thrombozyten-Aggr.

5. Sicherheit for niedrige wie
hohe Energie

6. Sicherheit und Effektivitat
unabhangig van der
Wellenlange

7. HKein negativer Impact auf
Potenz

Grundsdtzlich existieren zwei chirurgische
Herangehensweisen bei der Enukleation der Prostate
riithilfe des Thulium ¥ AG / Thulivm Fassr-Laser.
ThuLEP mit dem Fokus auf weitestgehend stumpfe
Enukleation der Prostata mit Thulivm Support | e e

machaston of he srotete | [PUlEF) rersursiesl eeforscsl prostsiecioeny woi® e suspad.
I=bzduction of @ movel Ichague ' e St ol Beage prostslbc obetucton. Heemamn TR,
Bach T, | F, Geongou 8, Borcird B, Oelbe M, Groes A Wosld J Ul 5000 Fal 25 15 #5-
51 dac BOLTOEOM SR 30

Und ThuVEP mit dem Fokus auf die schneidenden /
vaporizierenden Eigenschafien des Lasers (resmiy s
fcucy of Tholom ¥AC e ssucieston (VepcEnodasiion) of he srostule. Sach |, Wesd-
HNardahl G Motel MS Herrmasn [, Geoss S Wotd J Urol. 2000 Aug 274 cS40-5. dat

10, P00 T 034 00800 P00, Emuib X000 Jun 28]

Der Terminus TmLER findet sich ausschliellich als
Akonym in Unterlagen des GBA, sonstin keiner
Fachpublikation. Die Ubergdnge zwischen beiden
Verfahren sind flieffend und kommen analog zur
HolEP, die ebenfalls entweder weitestgehend stumpf
{giehe Literatur Elhilali}, bzw. als Vapoenukleation
durchgefilhrt wird {siehe Literatur Kunz / Gilling), zur
Amwendung.

Die scheinbare uniforme Datenlage zu HoLEP wird im
Gegensatz zu der neveren Technik Thu'VEP f ThuLEP
nicht infrage gestellt, cbwehl die Daten ein Potpourr
an Techniken (high power (Gilling, Krambeck) / low
power (Rassweiler), stumpf (Elhilali), oder
‘Vapoenukleation (Kunz, Gilling) unkritisch betrachtet.
Zudem exisiert 2in lead time bias bez. Der Datenlage,
weil die HoLEP® l&nger existiert.

Der Einfachheit halber sei auf daz EAL guideline
update verwviesen, dass die Thulium Laser
Enukleation der Prostata (sei es Thu'VEP oder
ThuLEP) als Alternativen bei der Behandlung der
Prostata ansieht (Mon neurogenic male LUTS
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20462017, Ubersicht Algorythmus LUTS Treatment,
Kolumne drai, Thulium enucleation.

Zudem izt die wiszenschaftliche Diskussion in
Richtung EEF endoskopische Techniken, gerplckt,
weqg von der Energiequelle, da alle Techniken, die den
Ansatz der kompletten Entfemung der
Transzitionszone verfolgen, letztendlich als strukturell

gleichwertig bez. der Langzeitdaten erwvartiet werden.
Prozeduraler Ansatz in der Diskuzsion anstelle von

LEnergie-guellen“-Debatien.

Unteraschiede zeigen sich allenfalls pericperativ. Die
bisherge Datenlage zeigt keinen Machteil von Thulium
Applikation, zum Teil eher einen Vortesil bez.
Hamostase gegendber der HoLER [ bipolarer
Enukleation [ Beide als EEP Yerfahren der 1. Wahl)
und bipolarer TURP.

1. T hrziearr e vorsus hodmeom e Earmuretrel ssucieston of Ba srostete. 18-
morth Follow-up duts of @ ssghe cenler. Zhaeg F, Shea O, Hermmens TR, Tian Y,
Lhang ¥, Ueslogy. 2013 Ape PR SEN-/ 4 So TU. PO ursiogy 200 1.2 018
Esub 20712 Fab 13

2. Theailiarm s srveclaston (Tl EF| verees recsunstfrsl sessciion of tha prostals
n e (1URm ). A rendomasd prospaciee Tl I compars inkes ered ety
sontopartve ooicomes. Sacan G Sevess M. Nelsgad S S Frereesos O Sul
KN, Cameron G, Frovesssnc M, Mendressl A, T G Aot Usol B 2017
Jor A W15 Sm 10 PG e 20 W08 O] Epud 0 Jen 3 Esglsh,
Scunmh

El. & prospedive, endomiced el cormpeny hollom meocesucesios with holmum
e aruciesbon of Ba prowtele o e restsent o sympiomalic benign prontsc
chafrucion petopaniiree salely ared oficecy  Fatsch O Bechar B, Db O,
Mo C, Beod A, Hevrrreasn TR, Groms & YWodd Jeol 3007 Jull 11. 800
10 1000 D S0 17200 1. [Epub abwed of prisi]

4. Thirarm Laser Eruceaton Yo Fasnsknetc Esuclastan of Ba Prosteie: &
Hindomited nel of & Sngle Caster. Feng L, Z8ang U, Tms ¥, Song A0
Esdowral. 35195 Jun, S0450SE5-10L dod. 10010850 201 505867 Epus 21118 Mar
18

Im Gegensatz zur HoLEP spisit die eingesetzte Energiemengs
bei den Thulium Laser Enukleationen offensichtiich keine
{megative) Rolle.

1 Larmgartsen of L0200 2 pn tuliunytPum-semmam-pael vascesuciseon of
Ew prostsle Helsch G Bech T, Pohimamnn L Hesmann T, Geoss A J Esdoerol. J0102
N OB Il doc L1086 0110073 (Epub 3012 Jas 25
ubum 7 AL VepsErucesiion of e peostsle n rge plerdds. & srospectye
COTpa o g o wred IO 3 tnﬂ!HtmLHl:hll'kl-r_nIHl:nm
Al Amen J Reciol. 113 M, 1402 3250, dor POUI0SeE 20 1. 187, Epels JUTT Jan B

Auch die Wellenl@ngs TmcYAG (2013 nm) vs.
Thulium-Fasefaser (1940) gpielen im Vergleich keine

2
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Rolle fiir die perioperativen Ergebnizse

1 A prompectye, mrdorsted of @ Vil nm and @ 20T s Selier yH0om-
l urrarrerregar el limer darecs o Thultes vapoE neckeston of The prostete | 1ReWEF)
Frrul ramcls. Tiboriu C, Gross A, Metech ©. Isdian J Usol 2003 Jan-kar 35 1c4F-31
dor BOLT0S0UNE-20 1 a8

F TEubum vapenuciasd on of |Srostsies Erger hen B mil wEng @ 1. S-pm aed @ 2
Baubum bser. Sy pencceraites sewilts rom Bva oscinm | Relsch G, Faoll T, Giroes AJ),
Wiand-Mordati G Urologe A 2003 Ocb 34 10) 1418200 dod - 100 1008w TH0-014- 3852
B

Eine Verwendung bei verschiedentlichen
Antikoagulantisn und Thormb. Aggr.Hemmem. scheint
keins héheren Komplikationen im “Verglich zur
Literatur anderer enukleierender Yerfahren (HoLEF)
zu haben. Die Studiengualitit hierzu ist wis bei
anderen enukleizrenden ‘Yerfahren (HoLEP, bipolare
Enukleation) (dhnlich) gering {Case series,
prozpective case studies).

1. Thealiem Yesorasscion of Ba Prostsle ard Thulue Yepoenaclaston of Ba Prostsle n FaSeds
on Crel Anbcocagdats. & Reboscecia | hres-Lacks Malched-Fared Compartson. hslech L

Magro G, Balich S Wechions L Meooird G, Hermann TH, Crones Ad. Ungl inl. 2008884 4018
dhae BILTTFEEO0MA1013 | Eoub 013 O 251

2 Salvty ard sflecteereas of TRulum VepoEsudeetios o e proststs (ThuvEF] in pebents on
anicoagulard teracy. Metsc- L L N, Cabvowr A, Bach T, Hemmmans TR, Goaos
Al Warld J Ueal 2004 Feb 33710 183-02 S 10 P00V A0S0 3 1 (N34 Epab 2073 My B

Di= poatoperative wie perioperative Komplikationzrate
ist fir zich gesehen gering, bez. im Vergleich zu

Standardverfahren gleich, bez. beziglich Himostase
besser

1 Cas e marky - = 108 pakants after Sralem
vipsanechasbon of he prostete. resus el @ Seghe Ao, Lo S, Relsch L
Erappas 5 Holoal J, Bach T. Eur Uingll 230073 Mg B3 5085057, ol
10. 00 8 o 012 10 048 | Bpuib 35012 Deac 1

r Tearar el nalsmicsl sruceslion of B prostsle wih Tm Y AG suspod | TRl EF)
revirs of Ta |Eerahue oo B covel srgcel sppesach = e maragema ! of bearegn
prowtusc asiargermend. K |, Seinemk PP, s 5 Wolters B, Plebecs ©
Burcherdt M, Lisks bosi £, Xin S Sac® 1, Drows & Merrmens TR #iord J Uil 2005
Fpr, THACETS-30 dod 10 100D 5015 REC-0. Epa J01E Mar 15 Arview.

Die Dwrahilitat ist sowohl in =iner groflien prospective
zingle center Studie gegeben (5 Jahre), keine
vergleichbare Datenlage (n=) bei HoLEP) als auch in
RCTs bestatigt.

1 Free-ymar culioome of Bulun pcsnedeston of Be srostete fon spmplonetc
Earegn prostelc cbalrorkon. Crows A Oryvesl AK, Becosr B, Welsch C. Wadd J
Ured. 07T et 35 000 1555- 1502, dod 1001000 SlNI345-01 F-2004 4. Epui 2017
L

F Comparmeos of Bubum laser e of tha
srotete N & rendomieed proscsctve Bel el Symr islos-us Tang L Ll

Richtiinle XxX Stand: T. Monat JJuJ
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Wi . Lisers Mad el 2008 Dec; 3100) 1707182 Epub 2005 Sap 27

Fiir die Szenarien: Retention, Grolte Prostatadriss,
Trifecta (Erektionserhalt) ist ebenfalls dis Evidenz
analog zu anderen enukleierenden \erfahren (EEP)
gegeben {(auszugaweise).

1 Amsrciebon of prostete sire aed senoperelve morksdily n thubum ¥ AL vepoeneciastan
of the sroteie. Metec O, §iborun ©, Bac® 1, Rapoms 5, Geows A Lol Ik
A0V T CEr-E an 10011 5000 510 Epub 174 Jan 3

F - Irpact of B um VipoErucestion of the prostsle on sreclie becton. & prospectye
anahysrs ol F2 palients al 12-month ol oe-uz. Tibortus ©, Frepper 8, Gross A Helsch
 Urclogry. 2004 Jas B0 | PS50, dor B0 1005 mrolagy 201508 9. Epads 2015 Ock
L

k3 Iubun Lasss Frostete Encclaston 1= Mebscisny Urnacy Brlenies. Opasslive ard
Farciiors Oulcomas n @ Largs Cohort of Palents. Carrsgean L, Fastors AL, Peoen
L Fekeiterg £, el U, Vicosls U, Schifnn ML, Secos &, Fraena F, Marocos 5
Uriogy . G016 Jul 13 RE3-T. don PO DT84 uesloqy 2018 1201 3. Epul 20 Mar 22

Die Lernkurve zum Eremen der Technik ist im
Bersich der fir andere EEP angegebenen

Eingrifizahlen und liegt unter 40 Falle und kann
zudem am Simulator eflemt werden.

1 Evsloufion of the leaming curva For Thalem VepeEsucleslos of Bae prostels | TRuYEF)
g 8 marior-based aoprosch. Mebecs O, Sac® 1, Herrrans T8, Necbaoer O Gross
AL Warkd J Uedl 2013 Ot 37 5E1031-8 S 10 W00 Rali4s-020 -0 1. Epab 80132
dJun 4

r . Evlomfion of the learming curve For Sl um bess ssudestos of Ba prosteis with B aed
of @ Emulsion ool bt withool ubnng. comparmecn of Bva e peoes with dfferant levehs
of srdoscopic sxseriencs. Sared G, Firds G, Peoctef® & Lovsols 16, Bormom G
Hamberes F, Mercom A6 BRIC Urol. 23015 Jun 8 05006 S0 1007 BEE1 2500015
L0 -2

Auf der Grundlage der vorhandenen Evidenz und vor dem
Hintergrund der Diskussion zur EEP, bez. anatomischen
EEF sehen die EAU Leitlinien, auch andere Reviews
[auszugsweise). die Thulium Enukleation der Prostata auf
Augenhdhe mit anderen EEP.

1 | Lorg-term ouicorme et arsloscopsc ssuclswos of Ba prosbele - From romopole
mockheton iz HolER and Fom HolEF b EEF] Hemmasn TR Urdoge A 208
Ferw S5 10 | 1848- 0454 Carmen

r . From “poid sterderd™ ressctos i mepeoducbls “Wwium  sheedend  esdoscopic
mechston of Ba provbils. whel s oy sboud arefomeosl eneciesfion. Respes W,
Gormar Serche F, Mancs N, Nemaghin A, Shya 5 &880 1, Pt O, Viessen | 05
Fors LF, Pemsdorn ¥, Maslorm F, Hemmasn TH Misers Uesl Refrol. 2007
Ot B S E-A0E. S 10 23 NS - ME. 15 IRE-8, Eoub 20117 Fab 1

Aus diesen Grinden ist die Thul EP Standardverfahren bei
der Behandlung der gutartigen Prostata
grokenunabhangig, bei Pat. unter Antikoagulantien
{Heparin} und Thrombozytenaggregationshemmemn (ASS;
Clopidrogel), seit 2010. In unserer Klinik, in der die ThuLEF
erstbeschrieben worden ist, werden inzwischen jahrich
mehr als 120 Patienten damit erfolgreich behandelt.
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Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Die Enukleation der Prostata
mitiels Thulium-Lassr
(TmLEF) ist zur Behandlung
des obstruktiven benignen
Prostatasyndroms (BPS)
geeignet

Bei der Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLEF)
werden sowohl der schneidende, als auch der vaporisierende
Effekt des Lasers wird genuizt, um krankhafies Gewebe der
vergrolierten Prosiata herauszuldsen (=enukleieren) und zu
enffernen. Das Verfahren ist sehr 3hnlich der Enukleation der
Prostata mittels Holmium-Laser (HolLEP). Beide Laser haben
nahezu die gleicher Wellenlange (etwas mehr als 2 pm) und
durchirennen das Gewebe durch die vaporisierende Wirkung
des Lasers auf Wasser. Die Eindringtiefe beider Laser izt gering
(= 1 mm} und daher sind sowohl Thulium als auch Holmium far
die gezielte Gewsbedurchirennung chne Begleitschiden bessar
geeignet als andere Laser, wie zB. NdYAG (Meodym-YAG)

Im VYergleich zur HoLEF unterscheidet sich die TmLEP durch die
Form der Energieabgabe (der gepulste Holmium-Laser fuhrt zur
schlagartigen Verdampfung mit Auseinandersprengen des
Gewebes, wogegen es beim Thulium-Laser durch
kontinuieriche Energieabgabe des Laserlichts eher zum
schneidenden Effekt kommit). Je nach Schnittiihrung kamn mit
beiden Laserari=n sine Resektion (HoLRFP, TmLRF) oder
Enukleation (HoLEP, TmLEF} emeicht werden.

Die TmLEFP bietet Vorizile im
Vergleich zur TUR-F

Die Wirksamkeit der TmLEF wurde in mehreren Studien, die
dieses Verfahren gegendber der herkdmmlichen Methode TUR-
F untersuchten (z.B. Swiniarski 2012, Yang 2013} belegt.

Bei gleicher Wirksamkeit waren die Nebenwirkungen deutlich
geringer. 5o waren signifikant weniger schwere Blutumgen unter
der TmLRP zu verzeichnen. Das TUR-Syndrom
{Einschwemmung elektrolytfreier Spalldsung in den
Blutkreislauf), welches bei der konventionellen TUR-P
vorkommt, kanm bei der TmLEP gandich vermieden werden.

Beziglich der perioperativen Endpunkts Krankenhausver-
weildauer und Katheterisisrungsdauer zeigte sich ebenfalls =in
Viarteill der TmLEF gegeniber der Standardbehandlung TUR-P.

Mit Einfuhrung der TmLEP in unserer Klinik 2008 konnten auch
hier von Anfang am die Vorteile der Methode genutzt werden.
Curch bessere Koagulation wahrend des Eingriffes wurde die
Revision- und Transfusionsrate deutlich gesenkt
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Blutiramsfusionen wahrend des Eingriffes gab es in unserer
Klinik seit Einfihnung der Methode nicht mehr. Ebensowenig das
TUR-Syndrom. Die bei Krankenhausverweildaver und
Liegedauer des transurethralen Katheters konnten ebenfalls
gesenkt werden.

In meiner Klinik werden ca. 80-100 Prostataenukleationsn pro
Jahr durchgefihrt. Aufgrund der relativ zum Holmium-Laser
schnelleren Lemkurve konnten ausser mir 3 weitere Arzte in
dieser Technik ausgebildet werden.

Insgesamt brachte die Einfiihrung der TmLEF im Sommer 2008
bei gleichem funktionellem Emgebnis so viele Vorteile gegeniiber
der TUR-P, dass die TUR-P van Anfang an nur nach in
besonderen Ausnahmefillen durchgefihrt wurde. Heute konnen
wir bei insgesamt = 700 durchgefithrien TrmLEP-Eingriffen nicht
mehr auf diese Methode verzichten. Die TmLEP ist in unserer
Klinik die Standardtherapie zur operativen Behandlung des
benignen Prostatasyndroms (BPS) geworden.
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Stellungnahme / Begriindung
Anderungswvorschlag
Die Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLEF) ist
Die TmLEP ist gine gin Verfahren der Laserenukleation, 3hnlich der HolLEP. Der
geignete Methode zur vaporisierends Effekt des Lasers wird genutzt, um Gewebe aus
Behandlung des der vergrolkerien Prostata herauszuschneiden.
obstruktiven benignen Sowohl beim Thulium-, als auch beim Holmium-Laser wird die
Prostatasyndroms (BPS). Strahlung (Licht) bei (nahezu) gleicher Wellenlange (gut 2 pm)
abgegeben.
Bei beiden Laserarten wird die vaporisierende Wirkung zum
Schneiden des Gewebes genutzt. Je nach Schnittfiihrung kamn
mit beiden Laserarten eine Ressktion (HoLRP, TmLRP) cder
Enukleation (HoLEP, TmLEF) emeicht werden.
Im Vergleich zur HoLEP unterscheidet sich die TmLEP durch dis
Form der Energieabgabe (bei Holmium gepulst, bei Thulium
auch kontinuierlich) und die gernngere Eindringtiefe des
Lasedichts.
Die Wirksamkeit der In mehreren Studien (Swiniarski 2012, Yang 2013) konnte die

Behandlung des benignen Wirksamkeit der Methode wund deren Michtuntedegenheit
Prostatasyndroms (BPS) ist gegenlber der TUR-P als Standardmethode belegt
belegt
Seit 2008 findet die TmLEP soweie die TmLRP in unserer
Abteilung Anwendung. Seither wurden 775 Patienten erfolgreich
Therapiert. Darunter waren auch 132 Patienten mit einer
Prostatgrofie von mehr als B0 com, die nach den geltenden
Leitlinen auch einer offenen Operation (retropubische
Adenomenukleation) hatten zugefihrt werden kénnen. Durch die
Arwendung der TmLEP konnte diese erheblich risikoreichers
Methode vermieden werden.

Die TmLEF bietet im Wgl. zur | Die TmLEP izt sin vergleichbares Verfahren wie die HoLEP. In
TUR-P Vorteile unzihligen Studien konnten Vorteile gegendber der TUR-P
nachgewiesen werden. In mehreren Studien zur Beweriung der
TmLRF zeigte sich bezlglich der perioperativen Endpunkte
Krankenhausverweildauer und Katheterisierungsdauer ebenfalls
ein Vorteil gegeniber der Standardbehandlung. Auch waren
schwere Blutungen unter der TmLRP Behandlungen signifikant
weniger zu verzeichnen. Weiterhin ist fur die TmLRP eim Vorteil
in Bezug auf die irmtative postoperative Miktionssymptomatik
gegenlber der Standardtherapie zu verzeichnen. Diese
Erkenntnisse sind auf die Methode der TmLEP dbertragbar, da
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es sich um sin vgl. Verfahren.

Mit Einfuhrung der TmLEF in unserer Klinik konnten viele
Vorteile der Methode genuizt werden.

Sao konnte das haufig beschriebenen TUR-Syndrom
{Einschwiammung von elekirolytreier Spdlldsung in den
Blutkreislauf} bei der konventionellzn TUR-P durch Anwendumg
isotoner Kochsalzldsung bei der TmLEP ganzlich wvermieden
werden.

Curch die bessere Koagulation wihrend des Eingriffes konnte
die Revision- und Transfusionsrate deutlich gesenkt werden.
Seit Einflhrung der Methode konnte sine Blutranfusion
wihrend es Eingriffes komplett vermieden werden.

Die Revisionsrate im Rahmen des stationaren Aufenthaltes liegt
derzeit T/T75 (= 1%).

Aufgrund der guten Keagulation im Rahmen der TmLEF kann
die Spiifiissigkeit auf Kdrpertemperatur vorgewarmt werden.
Dies fur zu keiner vermehrien Blutung durch Gefaldilatation,
verhindert aber ein Auskihlen des Patienten wahrend der
Procedur. Die fithrt zu einer schnelleren Regensration
postoperativ.

In un=serer Klinik wird die Methode von 3 Operateuren
durchgefiihrt. Durch meine persgnlichen Efahrungen in der
Anwendung der HeLEP in meiner fruheren Klinik (Auguste-
Viktoria-Klinikum, Wivantes GmbH, Berdin) fiel mir der Umnstieg
auf die Methode der TmLEF leicht.

Auch im Zuge der operativen Ausbildung meiner Mitarbeiter
zeigte sich eine unkomplizierte schnelle Lemkurve bei sicherar
Anwendung der Methode.

Insge=amt birgt die Methode der TrmLEF viele Vorizile
gegeniber der TUR-P bei gleichem funktonellem Ergebnis.
Daher ist diese Methode inunsrer Klinik die Standardtherapie
zur pperativen Behandlung des benignen Prostatasymdroms
(BPS). Jahrich werden in unserer Klinik ca. 100 Patienten mit
dieser Methode behandelt.
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D-7.4 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.

D-7.4.1 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen zur Anderung der MVV-RL
Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begrindung/Bemerkungen Anderung Wirdigung
Nr. (Datum) Beschluss-
entwurf
(Ja/Nein)
1 DGU Die Deutsche Gesellschaft fir Urologie | Die Mitglieder der Deutschen Gesellschaft | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
(23.11.2017) | (DGU) schlief3t sich uneingeschréankt dem | fiir Urologie (DGU) und des Berufsver- | PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
Vorschlag von DKG, KBV und PatV an | bandes der Deutschen Urologen (BDU) begrufdt. Dieser unterstreicht die
und schlagt die folgende Anderung vor: sind diejenigen Arzte, die unmittelbar die GKV-SV: Ahnlichkeit sowohl der Laserarten
Beratung, Indikationsstellung und Be- nein (Holmium und Thulium), als auch

Als minimal-invasive OP-Techniken zur
Therapie des Benignen Prostatasyndroms
(BPS) sind die TURP (als Standardverfah-
ren) und die Laserverfahren HoLEP,
HOLRP und TmLRP in der vertragsarztli-
chen Versorgung zugelassen. Der grup-
penspezifische Vorteil aller Laserverfah-
ren ist im Vergleich zur monopolaren
Standard-TURP das Fehlen des Risikos
eines TUR-Syndroms, da keine Notwen-
digkeit besteht, elektrolytfreie Spullésun-
gen zu verwenden. Aufgrund der grup-
penspezifischen enukleierenden Operati-
onstechnik der Laserverfahren ist das
Blutungsrisiko bzw. der tatséchliche Blut-
verlust systembedingt geringer. Hiervon
profitieren im Wesentlichen altere Patien-
ten und Patienten mit kardiopulmonalen

handlung der vom BPS betroffenen Pati-
enten durchflihren, sowohl mit Standard-,
als auch mit alternativen Verfahren. Auf
nationaler Ebene und als Teil internationa-
ler Studienverbénde sind die Mitglieder
von DGU und BDU diejenigen Arzte, die
klinische Prifungen durchfiihren und
gleichzeitig die Weiterentwicklung neuer
Technologien und Techniken initiieren. Als
Anwender der Standardverfahren und der
alternativen nichtmedikamentdsen Thera-
pieverfahren sind sie daher beféhigt, Stu-
dien inhaltlich zu bewerten - Gber die vom
IQWIG gepriften formalen Kriterien hin-
aus. Als Operateure kennen die Mitglieder
der DGU die tatsachlichen Wirkungen, die
die einzelnen Verfahren an der Prostata
erreichen konnen bzw. sollen. Dies
schliet die Kenntnis der relevanten Ge-

der chirurgischen Technik (Re-
sektion und Enukleation) und

schliet sich uneingeschrankt
dem Vorschlag von
DKG/KBV/PatV an, dem eine

Ubertragung der Ergebnisse zwi-
schen den verschiedenen Laser-
verfahren zugrunde liegt.

GKV-SV: In der Stellungnahme
wird auf die geringen Unterschie-
de zwischen TmLEP und HoLEP,
was die technisch-physikalischen
Eigenschaften angeht, abgeho-
ben. Trotzdem scheinen diese
Unterschiede wesentlich zu sein.
So wurde bereits bei der Exper-
tenanhdrung in der AG BPS zum
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begriundung/Bemerkungen Anderung Wiurdigung
Nr. | (Datum) Beschluss-
entwurf
(Ja/Nein)
Begleiterkrankungen, insbesondere Pati- | meinsamkeiten und wesentlichen Unter- Mindesterfahrungswert bei

enten unter laufender Antikoagulation.

Auch das Laserverfahren TmLEP besitzt
kein Risiko des TUR-Syndroms und ein
deutlich geringeres Risiko des Blutver-
lusts, daher kann bei Anwendung der
TmLEP wie bei den anderen Laser-
verfahren mit einem signifikant geringeren
Risiko einer transfusionspflichtigen Blu-
tung gerechnet werden. Vor allem altere
und/oder multi-morbide Patienten, bei
denen eine Kontraindikation fir eine
TURP besteht, wirden davon erheblich
profitieren. Insbesondere fur Patienten mit
Gerinnungsstérungen wirde das Risiko
der operativen Behandlung reduziert.
Diesen Vorteilen stehen keine relevanten
Nachteile bezuglich der klinischen Out-
come-Kriterien gegeniiber.

Es ergibt sich aufgrund der beschriebenen
Vorteile bei vorhandenem Nutzenbeleg
eine medizinische Notwendigkeit der
TmLEP.

Bei der TmLEP wird — wie bei der bereits
anerkannten TmLRP — der Thuliumlaser,
ein bezuglich der Wasser- und Gewebe-
absorption dem Holmiumlaser eng ver-
wandter Laser - verwendet. Fir den Hol-
miumlaser wurde die medizinische Not-

schiede einzelner Verfahren ein, die sich
in der Namensgebung haufig nicht aus-
driicken. Nur der selbst tatige und mit
einem Verfahren erfahren vertraute Ope-
rateur vermag zu beurteilen, ob und wie
sich etwaige Erfahrungsdefizite und ope-
rativ-handwerkliche Mangel auf Studien-
ergebnisse auswirken.

Der Ausschluss eines Verfahrens auf-
grund der Tatsache, dass die Ergebnisse
von nur zwei Studien heterogen seien, ist
aus formeller Sicht nachvollziehbar, wird
aber der Sache nicht gerecht. Die Hetero-
genitadt der Ergebnisse bei lediglich zwei
Studien, die vom IQWIiG fur die TmLEP
ausgewahlt wurden, ist methodisch nicht
zu erklaren, sondern liegt vielmehr in der
Tatsache begriindet, dass sich bei kleinen
Fallzahlen die ,handwerkliche* Ausfih-
rung einer chirurgischen Technik stark auf
das Ergebnis auswirkt. Insbesondere
wurde in den Studien nicht angegeben,
wieviel Erfahrung die Operateure mit den
Laser-Enukleationstechniken vor Beginn
der Studie bereits gewonnen hatten.

Aus wissenschaftlicher, erst recht aus

TmLEP (01/2012) das Bild ver-
wendet, dass die HoLEP-Technik
besonders gut geeignet sei in
einer Schicht zu praparieren, etwa
wie beim Schélen einer Orange.

Bei der TmLEP erfolgt dagegen
ein gewebszerstérendes Schnei-
den und Vaporisieren. Dies wird
auch durch die parallel benutze
Bezeichnung Vapoenukleation fur
die Vorgehensweise mit dem
Thuliumlaser deutlich. Zitat aus
Swiniarski (2012): ,The thulium
laser can be used in various pro-
cedures of removing prostatic
tissue: from “pure” vaporization
through vaporesection and vap-
oenucleation to enucleation. In
this paper the enucleation tech-
nigue was investigated, but the
authors are aware that the pro-
cedure is always vapoenuclea-
tion with a varied proportion of
vaporization and enucleation in-
tensity. Solche Unterschiede
sprechen aus GKV-SV-Sicht da-
fur, dass die Ergebnisse der
HoLEP-Studien nicht einfach auf
die TmLEP (bertragen werden
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begrindung/Bemerkungen Anderung Wiurdigung
Nr. | (Datum) Beschluss-
entwurf
(Ja/Nein)
wendigkeit sowohl der Laserresektion, als | klinischer Sicht ist die Zusammenfassung und existierende Studien zu
auch der Laserenukleation bereits aner- | der beiden Lasertypen Holmium- und TmLEP nicht ignoriert werden
kannt. Da sich die beiden Laserarten stark | Thuliumlaser uneingeschrénkt gerechtfer- darfen.

ahneln und bei der Laserresektion und
Laserenukleation die chirurgische Technik
weitgehend identisch ist, erfolgt klinisch
die Wahl des operativen Vorgehens in
erster Linie durch die GroRRe der Prostata.
Daraus ergibt sich — analog zu den bereits
anerkannten  Verfahren HoLRP und
HOLEP — neben der TmLRP ebenso die
medizinische Notwendigkeit der TmLEP.

Die Thulium-Laserenukleation ist ebenso
wie die TURP grundsatzlich far die ver-
tragsarztliche Versorgung geeignet. Dabei
stellt die TmLEP auf Grund der oben dar-
gestellten spezifischen Besonderheiten
eine notwendige Alternative zum bisheri-
gen Standard dar.

Ebenso wie bei den  Holmium-
Laserverfahren sind die Gewahrleistung
einer intensivmedizinischen Notfallversor-
gung und eine Nachbeobachtung erfor-
derlich. Dies ist in der Regel unter den
Rahmenbedingungen einer vollstationaren
oder belegarztlichen Erbringung im Kran-
kenhaus mdoglich.

tigt, da technisch-physikalisch ein nur
minimaler Unterschied besteht, der aus
klinischer Sicht weder hinsichtlich der
Operationstechnik noch beziiglich der
relevanten Endpunkte der Besserung der
Symptomatik relevant ist. Dartber hinaus
ist die Enukleation der Prostata nur eine
besondere Ausfiihrung der Resektion, sie
stellt ein spezifisches Verfahren der Re-
sektion dar.

Es ist, wie vom IQWIG bereits bei der
Nutzenbewertung der TmLRP vorgenom-
men, zuldssig und sinnvoll, die Verfahren
HoLEP, HoLRP, TmLEP und TmLRP
zusammenfassend zu bewerten. Dir Un-
terschiede zwischen Thulium- und Holmi-
umlaser sind nur marginal. So betragt die
Wellenléange 2,0 vs. 2,1 um. Die Eindring-
tiefe in Wasser und Gewebe ist mit 0,2 vs.
0,4 mm ebenfalls unwesentlich different.
Zudem werden fur beide Laser identische
Endfire-Sonden verwendet, so dass auch
Vergleichbarkeit im Umgang und somit
den OP-Techniken besteht. Der Unter-
schied in der Energieabgabe: kontinuier-
lich vs. gepulst, macht fir die gewiinschte
Gewebewirkung keinen relevanten Unter-
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begrindung/Bemerkungen Anderung Wiurdigung
Nr. | (Datum) Beschluss-

entwurf

(Ja/Nein)

schied aus. Insofern sind auch die OP-
Verfahren TmLRP und HoLRP sowie
TmLEP und HoLEP vergleichbar und
quasi identisch.

Bei der Laserenukleation wird
transurethral durch Inzisionen die Schicht
zwischen dem zu entfernenden Adenom
und der verbleibenden Prostatakapsel
erdffnet. In prograder Richtung (vom Apex
der Prostata zur Blase hin) wird diese
Schicht weiterentwickelt und damit das zu
entfernende Gewebe herausgeldst (,enuk-
leiert). Die zu- und abfihrenden Gefalie
zwischen Adenom und Kapsel werden
simultan koaguliert. Methodisch bedingt
ist durch diese chirurgische - von der Art
des Lasers unabhéngige - Vorgehenswei-
se das Blutungsrisiko gegeniber dem
Standard TURP geringer. In der Regel
werden die beiden Prostataseitenlappen
und der Mittellappen separat ,herausge-
|6st”. Dieses Herauslésen entspricht einer
in toto-Resektion der 3 Prostatalappen.
Die 3 Enukleate werden aufgrund ihrer
GrolRe anschlieRend zerkleinert (morcel-
liert) und aus der Blase entfernt.

Bei der Laserresektion erfolgt ein Her-
auslosen kleinerer Anteile des Prostataa-
denoms. Daher ist eine spatere Zerkleine-

105




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN
Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begrindung/Bemerkungen Anderung Wiurdigung
Nr. | (Datum) Beschluss-

entwurf

(Ja/Nein)

rung nicht notwendig. Die Adenomanteile
koénnen sofort entfernt werden. Sowohl
Resektion als auch Enukleation sind ope-
rative Verfahren der Gewebereduktion
von Adenomgewebe und unterscheiden
sich lediglich durch die GréRe der Resek-
tate, was Klinisch hinsichtlich des Outco-
mes irrelevant ist. Die Laserresektion
wurde als Verfahren nur deshalb einge-
fuhrt, da anfangs keine geeigneten
Morcellatoren fiir die Zerkleinerung zur
Verfugung standen. Mit der Verfligbarkeit
von effizienten Morcellatoren ist die
TmLRP zunehmend verlassen und durch
die TmLEP ersetzt worden.

Die TURP als Standardverfahren unter-
schiedet sich trotz gleicher Begrifflichkeit
(,Resektion*) von der Laserresektion er-
heblich: Das Adenomgewebe wird ausge-
hend von der urethralen Oberflache mit
einer jeweils in retrograder Richtung (Ba-
sis zu Apex) gezogenen HF-elektrischen
Schneideschlinge in Form kleiner Gewe-
bespane abgetragen. Dabei kommt es
regelhaft zu Blutungen, welche durch
Koagulation gestillt werden mussen. Die
Er6ffnung von GefalRen oder des Ge-
faBplexus und die gleichzeitige Notwen-
digkeit, bei monopolarer Technik elektro-
Iyt-freie Splllésung verwenden zu mis-
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begrindung/Bemerkungen Anderung Wiurdigung

Nr. | (Datum) Beschluss-

entwurf

(Ja/Nein)
sen, bergen zusétzlich die Gefahr des
TUR-Syndroms.

2 LISA laser | Nomenklatur Das Akronym TmLEP wird in der Fachlite- | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
products ratur nicht benutzt. In 13 wurden fir die | PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
(23.11.2017) Enukleation mit dem Thulium-Laser die zur Kenntnis genommen. Da sich

Bezeichnungen ThuLEP und ThuVEP | gky.sv: unter dem Akronym TmLEP die in
eingefiihrt. nein der Fachliteratur fur die La-

Das chirurgische Verfahren wird bei der

e ThuVEP
81 als Enukleation in Kombi-
nation mit Vaporisierung des Mit-
tel- und der Seitenlappen,

e ThuLEP
81 als ,Stumpfe Enukleation
des Adenoms mit Thulium Laser
Unterstiitzung®,

beschrieben.

Bei der ThuVEP wird insgesamt mehr
Laserenergie abgegeben, da die Heraus-
[6sung des Adenoms durch die schnei-
dende Wirkung des Thulium-Lasers er-
reicht wird.

Bei der ThuLEP wird der Thulium-Laser
nur fir initiale Schnitte, zum Losen von
Verwachsungen und zur Blutstillung ein-

serenukleation mittels Thulium-
Laser gebrauchlicheren Bezeich-
nungen ThuLEP und ThuVEP
subsummieren lassen, ergeben
sich keine Anderungen der Me-
thodenbezeichnung.

GKV-SV: schlief3t sich hier der
Wirdigung DKG/KBV/PatV an

13 Thulium: YAG 2 ym cw laser prostatectomy: where do we stand?. Bach T1, Xia SJ, Yang Y, Mattioli S, Watson GM, Gross AJ, Herrmann TR. World J Urol.
2010 Apr;28(2):163-8. doi: 10.1007/s00345-010-0522-x. Epub 2010 Mar 5.

107




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN

Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begrindung/Bemerkungen Anderung Wiurdigung

Nr. | (Datum) Beschluss-

entwurf
(Ja/Nein)
gesetzt. Das Adenom wird bei der
ThuLEP durch mechanischen Druck mit
dem Schaft des Resektoskops entlang der
natirlichen anatomischen Grenze zur
chirurgischen Kapsel herausgedrtickt.
Beide Verfahren werden auch in Misch-
formen angewendet.
In diesem Text wird die Gleichbedeutung
der Akronyme TmLEP einerseits und
ThuLEP bzw. ThuVEP vorausgesetzt.

3 LISA laser | Gleichwertigkeit von TmLEP und HoLEP Bei der Holmium-Laser Enukleation des | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
products Prostata Adenoms (HoLEP) wird das A- | PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
(23.11.2017) denom entlang der natirlichen anatomi- begruft. Sie unterstitzen die

schen Grenze zur chirurgischen Kapsel GKV-SV: Position von DKG/KBV/PatV.
durch die pulsierende Wirkung der nein

Dampfblase an der Spitze der Laserfaser
herausgeschalt.

In einer randomisierten Studie 14 wurden
48 ThuVEP und 46 HoLEP Patienten mit-
einander verglichen. Die mittlere OP Zeit
betrug 60 Minuten - ohne signifikanten
Unterschied zwischen den Gruppen.

1 Monat post OP gab es zwischen den
beiden Gruppen keine signifikanten Un-
terschiede bezlglich des maximalen

GKV-SV: Der Follow-Up von 1
Monat erscheint sehr kurz, um ein
valide Beurteilung der Gleichwer-
tigkeit abgeben zu kénnen.

14 A prospective, randomized trial comparing thulium vapoenucleation with holmium laser enucleation of the prostate for the treatment of symptomatic benign
prostatic obstruction: perioperative safety and efficacy. Netsch C1, Becker B2, Tiburtius C2, Moritz C2, Becci AV2, Herrmann TRW3, Gross AJ2. World J Urol.
2017 Dec;35(12):1913-1921. doi: 10.1007/s00345-017-2071-z. Epub 2017 Jul 11.
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Nr.

Organisation
(Datum)

Inhalt der Stellungnahme

Begrindung/Bemerkungen

Anderung
Beschluss-
entwurf
(Ja/Nein)

Wiurdigung

Harnfluss und des Restharns.

Der International Prostate Symptom Score
(IPSS) und der Quality of Life Score ver-
besserte sich in beiden Gruppen signifi-
kant - ohne einen signifikanten Unter-
schied zwischen beiden Gruppen.

Die Autoren kommen zu dem Schluss,
dass ThuVEP und HoLEP gleichwertig
sind. Beide Verfahren liefern equivalent
zufriedenstellende sofortige Verbesserung
der Miktion mit niedriger perioperativer
Morbiditdt - TmLEP und HoLEP sind
gleichwertig.

LISA laser
products

(23.11.2017)

Vorteil HOLEP?

Beziglich der Anzahl der Veroffentlichun-
gen ist der Holmium Laser gegenlber
Thulium Laser eindeutig im Vorteil.

Allerdings wurde der Holmium Laser in
der Urologie bereits 1992 erstmalig be-

schrieben 1° und hat damit gegentiber
dem Thulium Laser einen zeitlichen Vor-
lauf von etwa 13 Jahren.

Alleine dieser zeitliche Vorsprung erklart
die grolRere Anzahl Publikationen zu
HoLEP gegeniuber den Enukleationsver-
fahren mit dem Thulium-Laser.

DKG/KBV/
PatV: nein

GKV-SV:
nein

DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
des Stellungnehmenden werden
begrift.

GKV-SV: Die Studien von Swinia-
rski (2012) und Yang (2013), zei-
gen, dass es jedenfalls maglich
war in dem Zeitraum seit der Ein-
fihrung des Verfahrens bis zum
Einschluss in die Methodenbe-
wertung durch das IQWIG Studien
durchzufihren. Die in diesen Stu-
dien generierte Evidenz kann

15 Use of the holmium:YAG laser in urology. Johnson DE, Cromeens DM, Price RE. Lasers Surg Med. 1992;12(4):353-63.
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begrindung/Bemerkungen Anderung Wiurdigung

Nr. | (Datum) Beschluss-

entwurf
(Ja/Nein)
nicht tbergangen werden.

5 LISA laser | Vorteil TmLEP! In einer prospektive randomisierten Studie | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
products 16 wurden ThuLEP (71 Patienten) und | PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
(23.11.2017) HOLEP (62 Patienten) miteinander vergli- begrifit. Sie unterstitzen die

chen. GKV-SV: Position von DKG/KBV/PatV.
Die mittlere OP Zeit fir ThuLEP war ge- | nein

ringfugig (72,4 Minuten) léanger als fur
HoLEP 61,5 Minuten.

Der Blutverlust betrug fur HoOLEP 166,6
mL gegenlber ThuLEP 130,0 mL.

18 Monate post OP waren in beiden
Gruppen die primaren Symptome signifi-
kant verbessert - ohne einen signifikanten
Unterschied zwischen den Gruppen.

Im Hinblick auf die potentielle Morbiditat
der meist alteren BPS Patienten und der
hohen Vaskularisierung der Prostata ist
die hamostatische Wirkung der gewahlten
Energiequelle fur die Enukleation der
Prostata von ausschlaggebender Bedeu-
tung.

Gerade hier liegt der Vorteil des Thulium
Lasers gegeniiber dem Holmium Laser.

Die bessere hamostatische Wirkung des
Thulium—Laser im Vergleich zu dem Hol-

GKV-SV: Die erwahnte Studie
wurde in den IQWIiG-Bericht ein-
geschlossen. Zum primar ent-
scheidenden Endpunkt Sympto-
matik (IPSS) konnte aufgrund
fehlender Daten zur Streuung
kein Gruppenunterschied berech-
net werden. Es kann somit nicht
auf eine signifikante Uberlegen-
heit oder eine Nichtunterlegenheit
geschlossen werden.

16 Thulium laser versus holmium laser transurethral enucleation of the prostate: 18-month follow-up data of a single center. Zhang F, Shao Q, Herrmann TR, Tian
Y, Zhang Y. Urology. 2012 Apr;79(4):869-74. doi: 10.1016/j.urology.2011.12.018. Epub 2012 Feb 18.
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entwurf

(Ja/Nein)
mium-Laser zeigt sich in einem signifikant
geringeren Blutverlust 4,

6 LISA laser | Gleichbewertung von TmLEP und HoLEP | Fir das Verfahren der Holmium-Laser- | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
products Enukleation (HoLEP) hatte der G-BA am | PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
(23.11.2017) 16. Dezember 2010 seine Bewertung begriBt. Sie unterstitzen die

nach 8§ 137c SGB V bereits abschlie3en . Position von DKG/KBV/PatV.

i . . GKV-SV:
kénnen und dabei entschieden, dass es :

L . o nein
fur eine ausreichende, zweckmafige und GKV-SV: Dieser Punkte der Stel-
wirtschaftliche Versorgung der Versicher- lun nahrﬁe baut auf einer ange-
ten unter Bericksichtigung des allgemein noramenen Gleichwertiakeit ger
anerkannten Standes der medizinischen . g

. . . _ TmLEP gegen Uber der HoLEP
Erkenntnisse erforderlich ist und damit . . .

_ ) . auf, die allerdings durch Studien
eine Leistung der gesetzlichen Kranken- nicht nachaewiesen ist und von
versicherung im Rahmen einer Kranken- der aufgrur?d der oben dargestell
hausbehandlung bleibt. ten technischen und prozeduralen
Auf Grundlage der Gleichwertigkeit von Unterschiede nicht einfach aus-
betroffener Medizinproduktehersteller die
Gleichbehandlung von HoLEP und
TmLEP und damit die gleichrangige Ein-
ordnung der TmLEP in den Leistungskata-
log der gesetzlichen Krankenversicherung
im Rahmen der vertragsarztlichen Versor-
gung.

7 Boston Anlage 3 Die im Beschlussentwurf von | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
Scientific TG_MVVRL_TmLEP_Stand_2017-10-26 DKG/KB\'/./Pat[V genannten Vorausset- | PatV: nein | des '.Stellungnehmende"n werdgn
(23.11.2017) zungen fur die Anwendung der Methode begriBt. Sie unterstitzen die

in der vertragsarztlichen Versorgung er- GKV-SV: Position von DKG/KBV/PatV.
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scheinen uns nachvollziehbar und ge- | nein
rechtfertigt. Wir teilen die Einschétzung, GKV-SV: betrifft den Beschluss-
dass bei der Anwendung der Methode entwurf des GKV-SV nicht
auch in der vertragsarztlichen Versorgung
eine intensivmedizinische Notfallversor-
gung und eine Nachbeobachtung gewéhr-
leistet sein sollten.

8 Boston Nutzen: In der prospektiven RCT Netsch 2017 | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
Scientific Wir unterstitzen die Argumente seitens | *'»'° kommen die Autoren zu dem Ergeb- | PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
(23.11.2017) | der DKG/KBV/PatV, dass die beiden La- | NS, das beide Verfahren (HoLEP und begruft. Sie unterstitzen die

serverfahren HoLEP - und TmLEP sich | TMLEP) &aquivalente Ergebnisse bringen. GKV-SV: Position von DKG/KBV/PatV.

bis auf die Energieabgabe sehr &hneln | £War sind bisher nur 6 Monatsdaten der | .

und daher gleich zu bewerten sind. Studie vorhanden, dennoch stitzt diese GKV-SV: Dieser Punkte der Stel-

: . Aussage die Annahme, dass die Unter- .

Thulium-Laserverfahren und Holmium- . . . lungnahme baut auf einer ange-
Laserverfahren unterscheiden sich nur sgh|ede zw_lschen beiden Laserverfahren nommenen Gleichwertigkeit der
geringfiigig. Sowohl beim Thulium-, als | "~ schon im IQWIG Report N0S-01 ge- TmLEP gegen iber der HoLEP
auch beim Holmium-Laser wird die Strah- | "9 ISt auf, die allerdings durch Studien
lung (Licht) bei (nahezu) gleicher Wellen- | Wenn zu den RCTs, die bereits im IQWIG nicht nachgewiesen ist und von
lange (gut 2 um) abgegeben. Die Energie | Report N15-07 einbezogen wurden, die der aufgrund der oben dargestell-
wird beim Holmium-Laser gepulst, beim | Publikation von Bach 2016, Prospective ten technischen und prozeduralen
Thulium-Laser dagegen (auch) kontinuier- | @ssessment of perioperative course in Unterschiede nicht einfach aus-

17 Christopher Netschl B. Beckerl C. Tiburtiusl C. Moritz1 A. Venneri Beccil T. R. W. Herrmann2 A. J. Gross1, World J Urol, DOI 10.1007/s00345-017-2071-z,
A prospective, randomized trial comparing thulium vapoenucleation with holmium laser enucleation of the prostate for the treatment of symptomatic benign pros-
tatic obstruction: perioperative safety and efficacy

18 Thulium vapoenucleation of the prostate versus holmium laser enucleation of the prostate: 6-month safety and efficacy results of a prospective randomized
trial, Christopher Netsch*, Benedikt Becker, Christian Tiburtius, Christina Moritz, Arcangelo Venneri Becci, Hamburg, Germany; Thomas Herrmann, Hannover,
Germany; Andreas Gross, Hamburg, Germany, THE JOURNAL OF UROLOGY, Vol. 197, No. 4S, Supplement, Saturday, May 13, 2017, e449

19 Thorsten Bachl Felix Wolblingl Andreas J. Gross2 C. Netsch2 S. Tauber3 Tobias Pottek4 Christian Wiilfing5 Claus Brunken3, Prospective assessment of
perioperative course in 2648 patients after surgical treatment of benign prostatic obstruction, World J Urol (2017) 35:285-292, DOI 10.1007/s00345-016-1866-7
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(Ja/Nein)
lich emittiert. Bei beiden Laserarten wird | 2648 patients after surgical treatment of gegangen werden kann. In dieser
die vaporisierende Wirkung zum Schnei- | benign prostatic obstruction hinzugezogen Situation ist notwendig, dass sich
den des Gewebes genutzt. Je nach | wird, dann kann man den Ausfiilhrungen fur die TmLEP die Nichtunterle-
Schnittfiihrung kann mit beiden Laserar- | der GKV-SV nicht folgen, zumal die genheit gegeniiber dem Standard
ten eine Resektion (HOLRP, TmLRP) oder | HOLEP, HOLRP und TmLRP bereits posi- TURP nachweisen lasst, was
Enukleation (HoLEP, TmLEP) erreicht | tiv durch den G-BA bewertet worden sind. aber nicht der Fall ist.
werden. Das IQWiG hat die Unterschiede | Die Argumente der DKG/KBV/PatV kon-
zwischen den Laserarten als derart gering | nen daher voll umféanglich gestitzt wer-
eingestuft, dass es bereits fur den Rapid | den.
Report vom 14.12.2009 (Projekt N09-01)
eine Zusammenfassung der beiden Laser-
Resektionsverfahren  fur  gerechtfertigt
hielt.

9 Boston Notwendigkeit Siehe oben. DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
Scientific Wir schlieRen und der Argumente seitens PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
(23.11.2017) | der DKG/KBV/PatV an. begrufit. Sie unterstitzen  die

GKV-SV: Position von DKG/KBV/PatV.
nein
GKV-SV: siehe Tragende Grinde
zum Beschlussentwurf des GKV-
SV
Eingegangene Stellungnahmen nicht stellungnahmeberechtigter Organisationen zur Anderung MVV-RL: TmLEP

10 | Med. Hoch- | Thulium Laser Enukleation ist auf Augen- | Grundsétzlich existieren zwei chirurgische | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
schule héhe mit anderen endoskopisch enuklei- | Herangehensweisen bei der Enukleation | PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
Hannover erenden Verfahren der Prostata (EEP, | der Prostate mithilfe des Thulium:YAG / zur Kenntnis genommen. Sie
(23.11.2017) | Z.B. HOLEP oder bipolare Enukleation Thulium Faser-Laser. ThuLEP mit dem GKV-SV: unterstiitzen die Position von

der Prostata). Fokus auf weitestgehend stumpfe Enuk- nein DKG/KBV/PatV. Da sich unter

leation der Prostata mit Thulium Support

dem Akronym TmLEP die in der
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Die Debatte hat sich weg von Energie-
guellen hin zu operativen Konzepten ent-
wickelt. Die Evidenz weist nun alle Teilas-
pekte auf, die eine Aquivalenz der ,Tm"“-
LEP suggerieren.

1. Perioperative Komplikationen

2. Langzeitkomplikationen

3. Langzeitergebnisse

4. Sicherheit bei Antikoagulant. / Throm-
bozyten-Aggr.

5. Sicherheit fur niedrige wie hohe Ener-
gie

6. Sicherheit und Effektivitdt unabhéngig
von der Wellenlange

7. Kein negativer Impact auf Potenz

(Thulium laser enucleation of the prostate
(ThuLEP): transurethral anatomical
prostatectomy with laser support. Intro-
duction of a novel technique for the treat-
ment of benign prostatic obstruction.
Herrmann TR, Bach T, Imkamp F, Geor-
giou A, Burchardt M, Oelke M, Gross AJ.
World J Urol. 2010 Feb;28(1):45-51. doi:
10.1007/s00345-009-0503-0.)

Und ThuVEP mit dem Fokus auf die
schneidenden/vaporisierenden Eigen-
schaften des Lasers (Feasibility and effi-
cacy of Thulium:YAG laser enucleation
(VapoEnucleation) of the prostate. Bach
T, Wendt-Nordahl G, Michel MS, Herr-
mann TR, Gross AJ. World J Urol. 2009
Aug;27(4):541-5. doi: 10.1007/s00345-
008-0370-0. Epub 2009 Jan 28.)

Der Terminus TmLEP findet sich aus-
schlie8lich als Akonym in Unterlagen des
GBA, sonst in keiner Fachpublikation. Die
Ubergange zwischen beiden Verfahren
sind flieBend und kommen analog zur
HoLEP, die ebenfalls entweder weitestge-
hend stumpf (siehe Literatur Elhilali), bzw.
als Vapoenukleation durchgefiihrt wird
(siehe Literatur Kunz / Gilling), zur An-

Fachliteratur fur die Laserenuk-
leation mittels Thulium-Laser ge-
brauchlicheren Bezeichnungen
ThuLEP und ThuVEP subsum-
mieren lassen, ergeben sich keine
Anderungen der Methodenbe-
zeichnung.

GKV-SV: Die Stellungnahme hat
die Absicht die Gleichwertigkeit
der TmMLEP oder ThuLEP/ThuVep
gegen uber der HOLEP darzustel-
len, die allerdings durch Studien
nicht nachgewiesen ist und von
der aufgrund der oben dargestell-
ten technischen und prozeduralen
Unterschiede nicht einfach aus-
gegangen werden kann. Insbe-
sondere beschreibt die Stellung-
nahme eine ganze Reihe von
Unterschieden zur HoLEP. Gera-
de wenn solche Unterschiede
bestehen, dirfen aus GKV-SV-
Sicht die Ergebnisse der HoLEP-
Studien nicht einfach auf die
TmLEP Ubertragen werden und
existierende Studien zu TmLEP
dirfen nicht ignoriert werden.
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wendung.

Die scheinbare uniforme Datenlage zu
HoLEP wird im Gegensatz zu der neueren
Technik ThuVEP / ThuLEP nicht infrage
gestellt, obwohl die Daten ein Potpourri an
Techniken (high power (Gilling, Kram-
beck) / lowpower (Rassweiler), stumpf
(Elhilali), oder Vapoenukleation (Kunz,
Gilling) unkritisch betrachtet. Zudem exi-
siert ein lead time bias bez. Der Datenla-
ge, weil ,die HOLEP* langer existiert.

Der Einfachheit halber sei auf das EAU
guideline update verwiesen, dass die Thu-
lium Laser Enukleation der Prostata (sei
es ThuVEP oder ThuLEP) als Alternativen
bei der Behandlung der Prostata ansieht
(Non neurogenic male LUTS 2016/2017),
Ubersicht Algorythmus LUTS Treatment,
Kolumne drei, Thulium enucleation.

Zudem ist die wissenschaftliche Diskussi-
on in Richtung EEP endoskopische Tech-
niken, geriickt, weg von der Energiequel-
le, da alle Techniken, die den Ansatz der
kompletten Entfernung der Transitionszo-
ne verfolgen, letztendlich als strukturell
gleichwertig bez. der Langzeitdaten er-
wartet werden. Prozeduraler Ansatz in der
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Diskussion anstelle von ,Energie-quellen®-
Debatten.

Unterschiede zeigen sich allenfalls peri-
operativ. Die bisherige Datenlage zeigt
keinen Nachteil von Thulium Applikation,
zum Teil eher einen Vorteil bez. Ha-
mostase gegeniber der HoLEP / bipolarer
Enukleation (Beide als EEP Verfahren der
1. Wahl) und bipolarer TURP.

1) Thulium laser versus holmium laser
transurethral enucleation of the prostate:
18-month follow-up data of a single cen-
ter. Zhang F, Shao Q, Herrmann TR, Tian
Y, Zhang Y. Urology. 2012 Apr;79(4):869-
74. doi: 10.1016/j.urology.2011.12.018.
Epub 2012 Feb 18.

2) Thulium laser enucleation (ThuLEP)
versus transurethral resection of the pros-
tate in saline (TURIs): A randomized pro-
spective trial to compare intra and early
postoperative outcomes. Bozzini G, Seve-
so M, Melegari S, de Francesco O, Buffi
NM, Guazzoni G, Provenzano M, Man-
dressi A, Taverna G. Actas Urol Esp.
2017 Jun;41(5):309-315. doi:
10.1016/j.acur0.2016.06.010. Epub 2017
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Jan 3. English, Spanish.

3) A prospective, randomized trial com-
paring thulium vapoenucleation with hol-
mium laser enucleation of the prostate for
the treatment of symptomatic benign pros-
tatic obstruction: perioperative safety and
efficacy. Netsch C, Becker B, Tiburtius C,
Moritz C, Becci AV, Herrmann TRW,
Gross AJ. World J Urol. 2017 Jul 11. doi:
10.1007/s00345-017-2071-z. [Epub ahead
of print]

4) Thulium Laser Enucleation Versus
Plasmakinetic Enucleation of the Prostate:
A Randomized Trial of a Single Center.
Feng L, Zhang D, Tian Y, Song J.J En-
dourol. 2016 Jun;30(6):665-70. doi:
10.1089/end.2015.0867. Epub 2016 Mar
16.

Im Gegensatz zur HOLEP spielt die einge-
setzte Energiemenge bei den Thulium
Laser Enukleationen offensichtlich keine
(negative) Rolle.

1. Comparison of 120-200 W 2 um thuli-
um:yttrium-aluminum-garnet vapoenuclea-
tion of the prostate. Netsch C, Bach T,
Pohlmann L, Herrmann T, Gross AJ. J
Endourol. 2012 Mar;26(3):224-9. doi:
10.1089/end.2011.0173. Epub 2012 Jan
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25.

2. Thulium:YAG VapoEnucleation of the
prostate in large glands: a prospective
comparison using 70- and 120-W 2-um
lasers. Netsch C, Bach T, Herrmann TR,
Gross AJ. Asian J Androl. 2012
Mar;14(2):325-9. doi:
10.1038/aja.2011.167. Epub 2012 Jan 9.

Auch die Wellenlange Tm:YAG (2013 nm)
vs. Thulium-Faserlaser (1940) spielen im
Vergleich keine Rolle firr die perioperati-
ven Ergebnisse

1. A prospective, randomized comparison
of a 1940 nm and a 2013 nm thulium:
yttriumaluminum-garnet laser device for
Thulium VapoEnucleation of the prostate
(ThuVEP): First results. Tiburtius C, Gross
AJ, Netsch C. Indian J Urol. 2015 Jan-
Mar;31(1):47-51. doi:  10.4103/0970-
591.148308

2. Thulium vapoenucleation of prostates
larger than 80 ml using a 1.9-um and a 2-
um thulium laser. Early perioperative re-
sults from two centres]. Netsch C, Knoll T,
Gross AJ, Wendt-Nordahl G. Urologe A.
2015 Oct;54(10):1414-20. doi:
10.1007/s00120-014-3652-8
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Eine Verwendung bei verschiedentlichen
Antikoagulantien und Thormb.
Aggr.Hemmern. scheint keine hoheren
Komplikationen im Verglich zur Literatur
anderer enukleierender Verfahren
(HOoLEP) zu haben. Die Studienqualitat
hierzu ist wie bei anderen enukleierenden
Verfahren (HoLEP, bipolare Enukleation)
(&hnlich) gering (Case series, prospective
case studies).

1. Thulium Vaporesection of the Prostate
and Thulium Vapoenucleation of the Pros-
tate in Patients on Oral Anticoagulants: A
Retrospective  Three-Centre  Matched-
Paired Comparison. Netsch C, Magno C,
Buttice S, Macchione L, Mucciardi G,
Herrmann TR, Gross AJ. Urol Int.
2016;96(4):421-6. doi:
10.1159/000441013. Epub 2015 Oct 20.

2. Safety and effectiveness of Thulium
VapoEnucleation of the prostate (Thu-
VEP) in patients on anticoagulant therapy.
Netsch C, Stoehrer M, Briining M, Gabuev
A, Bach T, Herrmann TR, Gross AJ.
World J Urol. 2014 Feb;32(1):165-72. doi:
10.1007/s00345-013-1093-4. Epub 2013
May 9.
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Die postoperative wie perioperative Kom-
plikationsrate ist fur sich gesehen gering,
bez. im Vergleich zu Standardverfahren
gleich, bez. beziiglich Hamostase besser

1. Complications and early postoperative
outcome in 1080 patients after thulium
vapoenucleation of the prostate: results at
a single institution. Gross AJ, Netsch C,
Knipper S, Hoélzel J, Bach T. Eur Urol.
2013 May;63(5):859-67. doi:
10.1016/j.eururo.2012.11.048. Epub 2012
Dec 1.

2. Transurethral anatomical enucleation of
the prostate with Tm:YAG support (Thu-
LEP): review of the literature on a novel
surgical approach in the management of
benign prostatic enlargement. Kyriazis I,
Swiniarski PP, Jutzi S, Wolters M, Netsch
C, Burchardt M, Liatsikos E, Xia S, Bach
T, Gross AJ, Herrmann TR. World J Urol.
2015 Apr;33(4):525-30. doi:
10.1007/s00345-015-1529-0. Epub 2015
Mar 15. Review.

Die Durabilitat ist sowohl in einer grofl3en
prospective single center Studie gegeben
(5 Jahre), keine vergleichbare Datenlage
(n=) bei HoLEP) als auch in RCTs besta-
tigt.
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1. Five-year outcomes of thulium vap-
oenucleation of the prostate for sympto-
matic benign prostatic obstruction. Gross
AJ, Orywal AK, Becker B, Netsch C.
World J Urol. 2017 Oct;35(10):1585-1593.
doi: 10.1007/s00345-017-2034-4. Epub
2017 Apr 12.

2. Comparison of thulium laser enuclea-
tion and plasmakinetic resection of the
prostate in a randomized prospective trial
with 5-year follow-up. Yang Z, Liu T,
Wang X. Lasers Med Sci. 2016
Dec;31(9):1797-1802. Epub 2016 Sep 27.

Fur die Szenarien: Retention, Gro3e Pros-
tatadrise, Trifecta (Erektionserhalt) ist
ebenfalls die Evidenz analog zu anderen
enukleierenden Verfahren (EEP) gegeben
(auszugsweise).

1. Association of prostate size and peri-
operative morbidity in thulium:YAG vap-
oenucleation of the prostate. Netsch C,
Tiburtius C, Bach T, Knipper S, Gross AJ.
Urol Int. 2014;93(1):22-8. doi:
10.1159/000355105. Epub 2014 Jan 23

2. Impact of thulium VapoEnucleation of
the prostate on erectile function: a pro-
spective analysis of 72 patients at 12-
month follow-up. Tiburtius C, Knipper S,
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Gross AJ, Netsch C. Urology. 2014

Jan;83(1):175-80. doi:
10.1016/j.urology.2013.08.029. Epub
2013 Oct 5.

3. Thulium Laser Prostate Enucleation in
Refractory Urinary Retention: Operative
and Functional Outcomes in a Large Co-
hort of Patients. Carmignani L, Pastore
AL, Picozzi SC, Finkelberg E, Ratti D,
Vizziello D, Schirinzi ML, Sacca A, Pisano
F, Maruccia S. Urology. 2016 Jul;93:152-
7. doi: 10.1016/j.urology.2016.02.015.
Epub 2016 Mar 23.

Die Lernkurve zum Erlernen der Technik
ist im Bereich der fir andere EEP ange-
gebenen Eingriffzahlen und liegt unter 40
Falle und kann zudem am Simulator er-
lernt werden.

1. Evaluation of the learning curve for
Thulium VapoEnucleation of the prostate
(ThuVEP) using a mentor-based ap-
proach. Netsch C, Bach T, Herrmann TR,
Neubauer O, Gross AJ. World J Urol.
2013 Oct;31(5):1231-8. doi:
10.1007/s00345-012-0894-1. Epub 2012
Jun 24.

2. Evaluation of the learning curve for
thulium laser enucleation of the prostate
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with the aid of a simulator tool but without
tutoring: comparison of two surgeons with
different levels of endoscopic experience.
Saredi G, Pirola GM, Pacchetti A, Lovisolo
JA, Borroni G, Sembenini F, Marconi AM.
BMC Urol. 2015 Jun 9;15:49. doi:
10.1186/s12894-015-0045-2.

Auf der Grundlage der vorhandenen Evi-
denz und vor dem Hintergrund der Dis-
kussion zur EEP, bez. Anatomischen EEP
sehen die EAU Leitlinien, auch andere
Reviews (auszugsweise). die Thulium
Enukleation der Prostata auf Augenhéhe
mit anderen EEP.

1. [Long-term outcome after endoscopic
enucleation of the prostate : From mono-
polar enucleation to HoLEP and from
HoLEP to EEP]. Herrmann TR. Urologe A.
2016 Nov;55(11):1446-1454. German.

2. From "gold standard" resection to re-
producible "future standard" endoscopic
enucleation of the prostate: what we know
about anatomical enucleation. Naspro R,
Gomez Sancha F, Manica M, Meneghini
A, Ahyai S, Aho T, Fiori C, Vavassori I,
DA Pozzo LF, Pansadoro V, Montorsi F,
Herrmann TR. Minerva Urol Nefrol. 2017
Oct;69(5):446-458. doi: 10.23736/S0393-
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2249.17.02834-X. Epub 2017 Feb 1.
Aus diesen Griinden ist die ThuLEP Stan-
dardverfahren bei der Behandlung der
gutartigen Prostata gréRenunabhangig,
bei Pat. unter Antikoagulantien (Heparin)
und Thrombozytenaggregationshemmern
(ASS; Clopidrogel), seit 2010. In unserer
Klinik, in der die ThuLEP erstbeschrieben
worden ist, werden inzwischen jahrlich
mehr als 120 Patienten damit erfolgreich
behandelt.

11 | st Elisa- | Die TmLEP ist eine geeignete Methode | Die Enukleation der Prostata mittels Thu- | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
beth Hospi- | zur Behandlung des obstruktiven benig- | lium-Laser (TmLEP) ist ein Verfahren der | PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
tal Beckum | nen Prostatasyndroms (BPS). Laserenukleation, ahnlich der HoLEP. Der begriRt. Sie unterstitzen die
(23.11.2017) vaporisierende Effekt des Lasers wird GKV-SV: Position von DKG/KBV/PatV.

genutzt, um Gewebe aus der vergrol3er- nein

ten Prostata herauszuschneiden.

Sowohl beim Thulium-, als auch beim
Holmium-Laser wird die Strahlung (Licht)
bei (nahezu) gleicher Wellenlange (gut 2
pUm) abgegeben.

Bei beiden Laserarten wird die vaporisie-
rende Wirkung zum Schneiden des Ge-
webes genutzt. Je nach Schnittfiihrung
kann mit beiden Laserarten eine Resekti-
on (HoLRP, TmLRP) oder Enukleation
(HoLEP, TmLEP) erreicht werden.

GKV-SV:  Stellungnahme  mit
Aussagen zur Technik und zur
Vorgehensweise. Keine Argumen-
te fir oder gegen eines der bei-
den Verfahren.
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Nr. (Datum) Beschluss-

entwurf
(Ja/Nein)
Im Vergleich zur HoLEP unterscheidet
sich die TmLEP durch die Form der Ener-
gieabgabe (bei Holmium gepulst, bei Thu-
lium auch kontinuierlich) und die geringere
Eindringtiefe des Laserlichts.

12 | st Elisa- | Die Wirksamkeit der Behandlung des | In mehreren Studien (Swiniarski 2012, | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
beth Hospi- | benignen Prostatasyndroms (BPS) ist | Yang 2013) konnte die Wirksamkeit der | PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
tal Beckum | belegt. Methode und deren Nichtunterlegenheit begriRt. Sie unterstitzen die
(23.11.2017) gegeniiber der TUR-P als Standardme- GKV-SV: Position von DKG/KBV/PatV.

thode belegt. .
nein
Seit 2008 findet die TmLEP sowie die GKV-SV: Die Studie von Swinia-
TmLRP in unserer Abteilung Anwendung. rski wurde im IQWiG-Bericht be-
Seither wurden 775 Patienten erfolgreich riicksichtigt.
Therapiert. Darunter waren auch 132 Pa-
tienten mit einer Prostatgrofie von mehr
als 80 ccm, die nach den geltenden Leit-
linen auch einer offenen Operation (ret-
ropubische Adenomenukleation) hatten
zugefihrt werden kénnen. Durch die An-
wendung der TmLEP konnte diese erheb-
lich risikoreichere Methode vermieden
werden.

13 | St Elisa- | Die TmLEP bietet im Vgl. zur TUR-P Vor- | Die TmLEP ist ein vergleichbares Verfah- | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
beth Hospi- | teile ren wie die HOLEP. In unzahligen Studien | PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
tal Beckum konnten Vorteile gegeniber der TUR-P begruflt. Sie unterstitzen die
(23.11.2017) nachgewiesen werden. In mehreren Stu- GKV-SV: Position von DKG/KBV/PatV.

dien zur Bewertung der TmLRP zeigte nein

sich beziglich der perioperativen End-
punkte Krankenhausverweildauer und

GKV-SV: Die Erfahrungen des
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Katheterisierungsdauer ebenfalls ein Vor-
teil gegenuber der Standardbehandlung.
Auch waren schwere Blutungen unter der
TmLRP Behandlungen signifikant weniger
zu verzeichnen. Weiterhin ist fur die
TmLRP ein Vorteil in Bezug auf die irritati-
ve postoperative Miktionssymptomatik
gegentber der Standardtherapie zu ver-
zeichnen. Diese Erkenntnisse sind auf die
Methode der TmLEP Ubertragbar, da es
sich um ein vgl. Verfahren.

Mit Einfihrung der TmLEP in unserer
Klinik konnten viele Vorteile der Methode
genutzt werden. So konnte das haufig
beschriebenen TUR-Syndrom (Ein-
schwammung von elektrolytfreier Spullo-
sung in den Blutkreislauf) bei der konven-
tionellen TUR-P durch Anwendung isoto-
ner Kochsalzlésung bei der TmLEP génz-
lich vermieden werden.

Durch die bessere Koagulation wahrend
des Eingriffes konnte die Revision- und
Transfusionsrate deutlich gesenkt werden.
Seit Einfihrung der Methode konnte eine
Bluttransfusion wahrend des Eingriffes
komplett vermieden werden. Die Revisi-
onsrate im Rahmen des stationaren Auf-
enthaltes liegt derzeit 7/775 (< 1%).

Aufgrund der guten Koagulation im Rah-

Zentrums St. Elisabeth Hospital
Beckum werden zur Kenntnis
genommen.
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men der TMLEP kann die Spilflissigkeit
auf Korpertemperatur vorgewarmt wer-
den. Dies fur zu keiner vermehrten Blu-
tung durch GefaRdilatation, verhindert
aber ein Auskihlen des Patienten wéah-
rend der Procedur. Die fihrt zu einer
schnelleren Regeneration postoperativ.

In unserer Klinik wird die Methode von 3
Operateuren durchgefiihrt. Durch meine
persénlichen Erfahrungen in der Anwen-
dung der HoLEP in meiner friheren Klinik
(Auguste-Viktoria-Klinikum, Vivantes
GmbH, Berlin) fiel mir der Umstieg auf die
Methode der TmLEP leicht. Auch im Zuge
der operativen Ausbildung meiner Mitar-
beiter zeigte sich eine unkomplizierte
schnelle Lernkurve bei sicherer Anwen-
dung der Methode.

Insgesamt birgt die Methode der TmLEP
viele Vorteile gegeniiber der TUR-P bei
gleichem funktionellem Ergebnis. Daher
ist diese Methode in unsrer Klinik die
Standardtherapie zur operativen Behand-
lung des benignen Prostatasyndroms
(BPS). Jahrlich werden in unserer Klinik
ca. 100 Patienten mit dieser Methode
behandelt.
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14 | LISA laser | Nomenklatur Das Akronym TmLEP wird in der Fachlite- | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
products ratur nicht benutzt. PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
(23.11.2017) In 20 wurden fur die Enukleation mit dem begrft. Da sich unter dem Akro-

Thulium-Laser ~ die  Bezeichnungen | gkv-Sv: nym :I'mLIEP die in der Fachlitera-
ThuLEP und ThuVEP eingefiihrt. nein tur fir die Laserenukleation mit-

Das chirurgische Verfahren wird bei der

e ThuVEP als Enukleation in Kom-
bination mit Vaporisierung des
Mittel- und der Seitenlappen,

e ThuLEP als ,Stumpfe Enukleation
des Adenoms mit Thulium Laser
Unterstitzung®,

beschrieben.

Bei der ThuVEP wird insgesamt mehr
Laserenergie abgegeben, da die Heraus-
[6sung des Adenoms durch die schnei-
dende Wirkung des Thulium-Lasers er-
reicht wird.

Bei der ThuLEP wird der Thulium-Laser
nur fur initiale Schnitte, zum Ldsen von
Verwachsungen und zur Blutstillung ein-
gesetzt. Das Adenom wird bei der
ThuLEP durch mechanischen Druck mit
dem Schaft des Resektoskops entlang der

tels Thulium-Laser gebrauchliche-
ren Bezeichnungen ThuLEP und
ThuVEP subsummieren lassen,
ergeben sich keine Anderungen
der Methodenbezeichnung.

GKV-SV: siehe Wairdigung zu
Punkt 2

20 Thulium: YAG 2 uym cw laser prostatectomy: where do we stand?. Bach T1, Xia SJ, Yang Y, Mattioli S, Watson GM, Gross AJ, Herrmann TR. World J Urol.
2010 Apr;28(2):163-8. doi: 10.1007/s00345-010-0522-x. Epub 2010 Mar 5.
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natirlichen anatomischen Grenze zur
chirurgischen  Kapsel herausgedrickt.
Beide Verfahren werden auch in Misch-
formen angewendet.

In diesem Text wird die Gleichbedeutung

der Akronyme TmLEP einerseits und
ThuLEP bzw. ThuVEP vorausgesetzt.

15 | LISA laser | Gleichwertigkeit von TmLEP und HoLEP Bei der Holmium-Laser Enukleation des | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise

products Prostata Adenoms (HoLEP) wird das A- | PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
(23.11.2017) denom entlang der natirlichen anatomi- begriBt. Sie unterstitzen die
schen Grenze zur chirurgischen Kapsel GKV-SV: Position von DKG/KBV/PatV.

durch die pulsierende Wirkung der
Dampfblase an der Spitze der Laserfaser
herausgeschalt.

nein
GKV-SV: siehe Wairdigung zu
Punkt 3

In einer randomisierten Studie [?1] wurden
48 ThuVEP und 46 HoLEP Patienten mit-
einander verglichen. Die mittlere OP Zeit
betrug 60 Minuten - ohne signifikanten
Unterschied zwischen den Gruppen.

1 Monat post OP gab es zwischen den
beiden Gruppen keine signifikanten Un-
terschiede bezlglich des maximalen
Harnfluss und des Restharns.

Der International Prostate Symptom Score
(IPSS) und der Quality of Life Score ver-

21 A prospective, randomized trial comparing thulium vapoenucleation with holmium laser enucleation of the prostate for the treatment of symptomatic benign
prostatic obstruction: perioperative safety and efficacy. Netsch C1, Becker B2, Tiburtius C2, Moritz C2, Becci AV2, Herrmann TRW3, Gross AJ2. World J Urol.
2017 Dec;35(12):1913-1921. doi: 10.1007/s00345-017-2071-z. Epub 2017 Jul 11.
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entwurf
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besserte sich in beiden Gruppen signifi-
kant - ohne einen signifikanten Unter-
schied zwischen beiden Gruppen.

16 | LISA laser | Vorteil HOLEP ? Beziglich der Anzahl der Veroffentlichun- | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
products gen ist der Holmium Laser gegenlber | PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
(23.11.2017) dem Thulium Laser eindeutig im Vorteil. begruft.

Qllerﬂng:s yvuLde fierllgglzmlumt La}§erb|n GKV-SV:

er _ rologie bereits eTrS mallg be- nein GKV-SV: siehe Stellungnahme zu
schrieben [22] und hat damit gegeniber Punkt 4

dem Thulium Laser einen zeitlichen Vor-

lauf von etwa 13 Jahren. Alleine dieser

zeitliche Vorsprung erklart die gréRere

Anzahl Publikationen zu HoLEP gegen-

Uber den Enukleationsverfahren mit dem

Thulium-Laser.

17 | LISA laser | Vorteil TmLEP! In einer prospektive randomisierten Studie | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
products [23] wurden ThuLEP (71 Patienten) und | PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
(23.11.2017) HoLEP (62 Patienten) miteinander vergli- begrift. Sie unterstiitzen die

chen. GKV-SV: Position von DKG/KBV/PatV.
Die mittlere OP Zeit fir ThuLEP war ge- | nein

ringfigig (72,4 Minuten) langer als fir
HoLEP 61,5 Minuten.

Der Blutverlust betrug fir HoLEP 166,6
mL gegenlber ThuLEP 130,0 mL.

GKV-SV: siehe Stellungnahme zu
Punkt 5

22 Use of the holmium:YAG laser in urology. Johnson DE, Cromeens DM, Price RE. Lasers Surg Med. 1992;12(4):353-63.
23 Thulium laser versus holmium laser transurethral enucleation of the prostate: 18-month follow-up data of a single center. Zhang F, Shao Q, Herrmann TR, Tian
Y, Zhang Y. Urology. 2012 Apr;79(4):869-74. doi: 10.1016/j.urology.2011.12.018. Epub 2012 Feb 18.
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18 Monate post OP waren in beiden
Gruppen die primaren Symptome signifi-
kant verbessert - ohne einen signifikanten
Unterschied zwischen den Gruppen.

Im Hinblick auf die potentielle Morbiditat
der meist alteren BPS Patienten und der
hohen Vaskularisierung der Prostata ist
die hamostatische Wirkung der gewahlten
Energiequelle fur die Enukleation der
Prostata von ausschlaggebender Bedeu-
tung.

Gerade hier liegt der Vorteil des Thulium
Lasers gegeniiber dem Holmium Laser.

Die bessere hamostatische Wirkung des
Thulium —Laser im Vergleich zu dem
Holmium-Laser zeigt sich in einem signifi-
kant geringeren Blutverlust [11].

18

LISA laser
products

(23.11.2017)

Gleichbewertung von TmLEP und HoLEP

Fur das Verfahren der Holmium-Laser-
Enukleation (HoLEP) hatte der G-BA am
16. Dezember 2010 seine Bewertung
nach § 137c SGB V bereits abschliel3en
kénnen und dabei entschieden, dass es
fur eine ausreichende, zweckmafige und
wirtschaftliche Versorgung der Versicher-
ten unter Bericksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse erforderlich ist und damit
eine Leistung der gesetzlichen Kranken-

DKG/KBV/
PatV: nein

GKV-SV:
nein

DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
des Stellungnehmenden werden
begruf3t. Sie unterstitzen die
Position von DKG/KBV/PatV.

GKV-SV: siehe Stellungnahme zu
Punkt 6
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Nr. (Datum) Beschluss-

entwurf
(Ja/Nein)
versicherung im Rahmen einer Kranken-
hausbehandlung bleibt.
Auf Grundlage der Gleichwertigkeit von
HoLEP uns TmLEP beflrworten wir als
betroffener Medizinproduktehersteller die
Gleichbehandlung von HoLEP und
TmLEP und damit die gleichrangige Ein-
ordnung der TmLEP in den Leistungskata-
log der gesetzlichen Krankenversicherung
im Rahmen einer Krankenhausbehand-
lung.

19 Boston Anlage 4 Die unterschiedliche Bewertung der | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
Scientific TG MVV-RL TmLEP Stand 2017-10-26 | TMLEP zu den bereits positiv bewerteten | PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
(23.11.2017) | wir stimmen dem Beschlussentwurf von VerfaSh.rehr; :OL(E;PK'V :(\)/LRT .u:dItIITLnLRI; t;egft‘.’m' S|eDK(L;7éT3r\s/t/l|Jthte\;l die

DKG/KBV/PatV vollumfanglich zu. aus .IC .er X .IS inhattlich und | g v-sv: osition von atv.
technisch nicht nachvollziehbar. nein
GKV-SV: siehe Stellungnahme zu
Punkt 7

20 Boston Nutzen: In der prospektiven RCT Netsch 2017 | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise

Scientific 2425 kommen die Autoren zu dem Ergeb- | PatV: nein | des Stellungnehmenden werden

(23.11.2017)

Wir unterstitzen die Argumente seitens
der DKG/KBV/PatV, dass die beiden La-
serverfahren HOLEP — und TmLEP sich

nis, das beide Verfahren (HoLEP und
TmLEP) aquivalente Ergebnisse bringen.

begruf3t. Sie unterstitzen die
Position von DKG/KBV/PatV.

24 Christopher Netschl B. Beckerl C. Tiburtiusl C. Moritz1 A. Venneri Beccil T. R. W. Herrmann2 A. J. Gross1, World J Urol, DOI 10.1007/s00345-017-2071-z,
A prospective, randomized trial comparing thulium vapoenucleation with holmium laser enucleation of the prostate for the treatment of symptomatic benign pros-
tatic obstruction: perioperative safety and efficacy
25 Thulium vapoenucleation of the prostate versus holmium laser enucleation of the prostate: 6-month safety and efficacy results of a prospective randomized
trial, Christopher Netsch*, Benedikt Becker, Christian Tiburtius, Christina Moritz, Arcangelo Venneri Becci, Hamburg, Germany; Thomas Herrmann, Hannover,
Germany; Andreas Gross, Hamburg, Germany, THE JOURNAL OF UROLOGY, Vol. 197, No. 4S, Supplement, Saturday, May 13, 2017, e449
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bis auf die Energieabgabe sehr ahneln | Zwar hat diese Studie nur einen kurzen | GKV-SV:
und daher gleich zu bewerten sind. Nachbeobachtungszeitraum, dennoch | nein GKV-SV: siehe Stellungnahme zu
Thulium-Laserverfahren und Holmium- | Stitzt diese Aussage die Annahme, dass Punkt 8
Laserverfahren unterscheiden sich nur | die Unterschiede zwischen beiden Laser-
geringfiigig. Sowohl beim Thulium-, als verfahren wie schon im IQWIG Report
auch beim Holmium-Laser wird die Strah- | N09-01 gering ist.
lung (Licht) bei (nahezu) gleicher Wellen- | Wenn zu den existierenden RCTs die
lange (gut 2 ym) abgegeben. Die Energie | bereits im IQWIG Report N15-07 einbe-
wird beim Holmium-Laser gepulst, beim | zogen wurden die Publikation von Bach
Thulium-Laser dagegen (auch) kontinuier- | 201625, Prospective assessment of peri-
lich emittiert. Bei beiden Laserarten wird | operative course in 2648 patients after
die vaporisierende Wirkung zum Schnei- | surgical treatment of benign prostatic ob-
den des Gewebes genutzt. Je nach | struction hinzugezogen wird, dann kann
Schnittfihrung kann mit beiden Laserar- | man den Ausfilhrungen der GKV-SV nicht
ten eine Resektion (HOLRP, TmLRP) oder | folgen, zumal die HoLEP, HoLRP und
Enukleation (HoLEP, TmLEP) erreicht | TmLRP bereits positiv durch den G-BA
werden. bewertet worden sind. Die Argumente der

DKG/KBV/PatV kénnen daher voll um-

fanglich gestitzt werden.

21 Boston Notwendigkeit Aus dem bereits oben beschrieben Nut- | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
Scientific Wir unterstitzen die Argumente seitens | Zen und der Notwendigkeit Patienten ef- | PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
(23.11.2017) | der DKG/KBV/PatV fektiver und effizienter als mit der bisheri- begruft. Sie unterstitzen die

Wie alle Laserverfahren weist auch die ge"n TURP l\/_lethodg zZu behqndeln unter- GKV-SV: Position von DKG/KBV/PatV.
. . - stutzen wir die Ansichten der :
TmLEP methodenimmanent kein Risiko nein

fur ein TUR-Syndrom auf. Auch kann bei
Anwendung der TmLEP wie bei den ande-

DKG/KBV/PatV.
Ein Ausschluss der TmLEP wirde die

GKV-SV: siehe Stellungnahme zu
Punkt 9

26 Thorsten Bachl Felix Wolblingl Andreas J. Gross2 C. Netsch2 S. Tauber3 Tobias Pottek4 Christian Wiilfing5 Claus Brunken3, Prospective assessment of
perioperative course in 2648 patients after surgical treatment of benign prostatic obstruction, World J Urol (2017) 35:285-292, DOI 10.1007/s00345-016-1866-7
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ren Laserverfahren mit einem signifikant | Therapiefreiheit bei nicht nachgewiese-

geringeren Risiko einer transfusions- | nem Schaden beintrachtigen.

pflichtigen Blutung gerechnet werden, | zudem ahneln sich die Laserarten

welche einen alteren und/oder multimor- | (TmLEP HoLEP, HoLRP und TmLRP)

biden Menschen erheblich belasten wWir- | gerart in den physikalischen Eigenschaf-

de. Somit wird insbesondere flir Patienten | ten  dass ein Ausschluss des TmLEP

mit Gerinnungsstorungen das Risiko der | vserfahrens nicht haltbar ist.

operativen Behandlung reduziert. Diesen

Vorteilen stehen keine relevanten Nach-

teile bezuglich der klinischen Outcome-

Kriterien gegenlber. Es ergibt sich auf-

grund der beschriebenen Vorteile bei vor-

handenem Nutzenbeleg eine medizini-

sche Notwendigkeit der TmLEP.

22 | Boston Wirtschaftlichkeit Die weniger haufiger vorkommenden Blut- | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV/GKV-SV:  Dem
Scientific transfusionen, die kirzere Katheterisie- | PatV: nein | G-BA lagen fir den deutschen
(23.11.2017) rungsdauer und die verkurzte Verweildau- Versorgungskontext keine ausrei-

er stellen fir uns eine Wirtschaftlichkeit im GKV-SV: chend belastbaren gesund-
Gesundheitssystem da. nein heitsbkonomischen Daten vor und
auch der Stellungnehmer legt
diese nicht vor. Daher muss auf
eine sektorenspezifische Bewer-
tung der Wirtschaftlichkeit der
TmLEP derzeit verzichtet werden.
Eingegangene Stellungnahmen nicht stellungnahmeberechtigter Organisationen zur Anderung KHMe-RL: TmLEP

23 | Sana Klini- | Die Enukleation der Prostata mittels Thu- | Bei der Enukleation der Prostata mittels | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
ken Hameln | lium-Laser (TmLEP) ist zur Behandlung | Thulium-Laser (TmLEP) werden sowohl | PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
Pyrmont des obstruktiven benignen Prostatasyn- | der schneidende, als auch der vaporisie- begriRt. Sie unterstitzen die
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(23.11.2017) | droms (BPS) geeignet. rende Effekt des Lasers wird genutzt, um | GKV-SV: Position von DKG/KBV/PatV.
krankhaftes Gewebe der vergréRerten | nein

Prostata herauszulésen (=enukleieren)
und zu entfernen. Das Verfahren ist sehr
ahnlich der Enukleation der Prostata mit-
tels Holmium-Laser (HoLEP). Beide Laser
haben nahezu die gleiche Wellenlange
(etwas mehr als 2 ym) und durchtrennen
das Gewebe durch die vaporisierende
Wirkung des Lasers auf Wasser. Die Ein-
dringtiefe beider Laser ist gering (< 1 mm)
und daher sind sowohl Thulium als auch
Holmium fir die gezielte Gewebedurch-
trennung ohne Begleitschaden besser
geeignet als andere Laser, wie z.B.
NdYAG (Neodym-YAG).

Im Vergleich zur HoLEP unterscheidet
sich die TmLEP durch die Form der Ener-
gieabgabe (der gepulste Holmium-Laser
fuhrt zur schlagartigen Verdampfung mit
Auseinandersprengen des  Gewebes,
wogegen es beim Thulium-Laser durch
kontinuierliche Energieabgabe des Laser-
lichts eher zum schneidenden Effekt
kommt). Je nach Schnittfihrung kann mit
beiden Laserarten eine  Resektion
(HoLRP, TmLRP) oder Enukleation
(HoLEP, TmLEP) erreicht werden.

GKV-SV: Stellungnahme  mit
Aussagen zur Technik und zur
Vorgehensweise. Keine Argumen-
te fur oder gegen eines der bei-
den Verfahren.
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24 | Sana Klini- | Die TmLEP bietet Vorteile im Vergleich | Die Wirksamkeit der TmLEP wurde in | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
ken Hameln | zur TUR-P mehreren Studien, die dieses Verfahren | PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
Pyrmont gegentber der herkdmmlichen Methode begriRt. Sie unterstitzen die
(23.11.2017) TURP untersuchten (z.B. Swiniarski 2012, GKV-SV: Position von DKG/KBV/PatV.

Yang 2013) belegt. nein

Bei gleicher Wirksamkeit waren die Ne-
benwirkungen deutlich geringer. So waren
signifikant weniger schwere Blutungen
unter der TmLRP zu verzeichnen. Das
TUR-Syndrom (Einschwemmung elektro-
lytfreier Spullésung in den Blutkreislauf),
welches bei der konventionellen TUR-P
vorkommt, kann bei der TmLEP génzlich
vermieden werden. Bezuglich der periope-
rativen Endpunkte Krankenhausverweil-
dauer und Katheterisierungsdauer zeigte
sich ebenfalls ein Vorteil der TmLEP ge-
geniber der Standardbehandlung TUR-P.

Mit Einfihrung der TmLEP in unserer
Klinik 2008 konnten auch hier von Anfang
an die Vorteile der Methode genutzt wer-
den. Durch bessere Koagulation wahrend
des Eingriffes wurde die Revision- und
Transfusionsrate deutlich gesenkt.

Bluttransfusionen wahrend des Eingriffes
gab es in unserer Klinik seit Einfihrung
der Methode nicht mehr. Ebensowenig
das TUR-Syndrom. Die bei Krankenhaus-
verweildauer und Liegedauer des

GKV-SV: Die Studie von Swinia-
rski und von YANG wurde im
IQWIiG-Bericht ausfihrlich be-
riicksichtigt. Die Erfahrungen der
Sana Kliniken werden zur Kennt-
nis genommen.
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begrindung/Bemerkungen Anderung Wiurdigung
Nr. | (Datum) Beschluss-

entwurf

(Ja/Nein)

transurethralen Katheters konnten eben-
falls gesenkt werden.

In meiner Klinik werden ca. 80-100 Pros-
tataenukleationen pro Jahr durchgefiuhrt.
Aufgrund der relativ zum Holmium-Laser
schnelleren Lernkurve konnten ausser mir
3 weitere Arzte in dieser Technik ausge-
bildet werden. Insgesamt brachte die Ein-
fihrung der TmLEP im Sommer 2008 bei
gleichem funktionellem Ergebnis so viele
Vorteile gegenlber der TUR-P, dass die
TUR-P von Anfang an nur noch in beson-
deren Ausnahmeféllen durchgefihrt wur-
de. Heute kdnnen wir bei insgesamt > 700
durchgefuhrten TmLEP-Eingriffen nicht
mehr auf diese Methode verzichten. Die
TmLEP ist in unserer Klinik die Stan-
dardtherapie zur operativen Behandlung
des benignen Prostatasyndroms (BPS)
geworden.
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D-8 Mindliche Stellungnahmen

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhérung am 14. Dezember 2017 einge-
laden. Die Bundesarztekammer verzichtete auf die Abgabe einer Stellungnahme.

D-8.1 Wortprotokoll TmLEP

. kﬂfﬁ
Gemeinsamer

Mindliche Anhorung Bundesausschuss

gemald § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V
des Gemeinsamen Bundesausschusses

hier: Nichtmedikamentose lokale Verfahren zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms:
Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
(MVV-RL) und Richtlinie Methoden Krankenhaus-
behandlung (KHMe-RL):Thulium-Laser-Enukleation
(TmLEP)

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berdin
am 14. Dezember 2017
won 11.15 Uhr bis 11.28 Uhr

— Stenografisches Worlprotokall —
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Angemeldete Teilnehmer der Firma Lisa Laser Products OHG:

Herr Dr. Teichmann
Hermr Dr. Rybak

Angemeldete Teilnehmer der Firma Boston Scientific:

Hemr Prof. Dr. Bach
Hermr Heumann

Angemeldete Teillnehmer fiir die Deutsche Gesellschaft fir Urolegie e. V. (DGU):

Frau Engehausen
Herr Prof. Dr. Muschter
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Beginn der Anharung: 11.15 Uhr
{Die angemeldeten Teilnehmer befreten den Rawm)

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Ilch begrille Sie ganz herzlich zur Anhamung zur Thulium-Laser-
Enuklzation zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms. Wir haben im Unterausschuss Metho-
denbeweriung vereinbart, dass wir uns untersinander chne Titel anreden. Wenn Sie damit einver-
standen sind, wirden wir auch bei lhnen so verfahren. Wenn jemand darauf besteht, mit seinem Titel
angeredet zu werden, werde ich mich dem sofort unterwerfen. Ich darf allerdings sagen, dass es bei
all dem Anharumgen, die wir durchgefihrt haben, mech nicht passiert ist, dass einer sagt. er mochis
dies ganz geme. — Ich entnehme |hren freundlichen Physiognomien, dass Sie damit einverstanden
simd.

Erschienen sind Hemr Bach und Herr Heumann fir Boston Scientific, Herr Teichmann und Herr Rybak
von der Firma Lisa Laser Products sowie Frau Engehausen und Herr Muschier fiir die Deutsche Ge-
sellschaft fur Urolegie.

Ich darf lhnen ein paar Regularien nahebrngen. Um die Waffengleichheit herzustellen, machie ich
Ihnen den nicht ganz kleinen Kreis vorstellen, der lhnen gegenibersitzt. Das ist zu meiner Rechten
die Patientenverreiung, daneben der GKV-Spitzenverband, vome der G-BA und zu meiner Linken
die KBY und die Deutsche Krankenhausgesellschaft

Ich habe eine Bitte an Sie. Mach unserer Verfahrensordnung — ich zitiere — _dient die Anhdnung in ers-
ter Linie dazu, die sich aus der schrifilichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu kldren und neuere
Erkenntnisse, die sich zeitlich mach Abschluss des schrifilichen Stellungnahmeverfahrens ergeben
haben, einzubringen”. Das Erste ist eine Einbahnstrale von uns an Sie. Das heillt, Fragen zu klsren,
die wir an Sie haben. Es gibt die Maglichkeit, Fragen an uns zu stellen, aber darauf antworten wir
nicht Das Zweite mochie ich besonders betonen: neuesrs Erkenntnisse zeilich nach Abschluss des
schiritlichen Stellungnahmewverfahrens. Ich weill, von wann lhre schrftichen Stellungnahmen sind
und welches Datum wir heute haben. Da neusre Erkenntnisse zu generieren, ist die ganz grole Aus-
nahme. Deswegen wirden wir uns nicht dagegen sperren, wenn &5 Sie drangt, |hre schriftlichen Stel-
lungmahmen uns noch einmal nahezubringen. Wenn Sie das tun wollen, dann aber bitte nur die High-
lights wnd nicht vom erstem Buchstaben bis zur Unierschrift. Mach |hren Stellungnahmen wirden wir
die Fragerunde erdffnen. — Wer michte beginnen? — Hermr Hewmanmn.

Herr Heumann (Boston Scientific): Wir haben keine neusn Erkenntnisse. Wir machisn nur darauf
hinweizen, dass sich beide Werfahren sehr 3hneln und wir aufgrund dessen =inen Approval herbei-
sehnen. — Vielen Dank.

Herr Dr. Deisler (Worsitzender): Die Deutsche Gesallzchaft fir Urologie.

Herr Prof. Dr. Muschter (DGU): Ein Highlight ist: Wir stellen eine gewisse Analogie dar zwischen
ginem Thulum-Laser-Verfahren, das bereits zugelassen ist, der Thulium-Laser-Resektion, und dem
hier zu bewertenden Verfahren der Thulium-Laser-Enukleation. lch mochte Ihnen das, da ich davon
ausgehe, dass Sie alle noch nie wrologisch operert haben, beispielhaft ganz kurz erklaren. Stellen
Sie sich eine Mandarine vor. Aufgabe ist, ein kleines Loch hineinzumachen und das Fruchifleisch
herauszuhclen. Bei der Enukleation gehen Sie sczusagen in der Schicht zwischen dem Fruchifleisch
und der Schale sinmal mit dem Fimger oder mit irgendeinem Instrument herum und holen das Gesam-
te in sinem einzigen Stick heraus. Bei der Resskiion schneiden Sie sozusagen die Spalten ausei-
nander und holen es Spalke fur Spalte heraus. Das Engebnis ist beide Male identisch: Ich habe ein

140




STELLUNGNAHMEVERFAHREN

51

leeres Schalengehiuse Obrig behalten. Das ist die Analogie zwischen diesen beiden Verfahren. Re-
sektion ist Zerklzinerung an Ot und Stelle, Enukleation gleiches Ergebnis, Zerkleinerung des groken
Sticks dann in der Hamblase. Das ist im Wesentlichen der Unterschied. Deswegen bleiben wir bei
der Amalogie der Verfahren und sehen keinen Grund, warum dem Enukleationsverfahren die Zulas-
sung werwehrt sein sollie.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schan. — lch darf noch nachtragen, dass wir ein Wortproto-
koll fiihren. Das heiltt, Ihre Waorte werden fiir die Ewighkeit festgehaltsn. Sie kdnnen alse noch im Jah-
re 2042 nachlesen, was Sie heute beim G-BA gesagt haben. Deswegen bitte ich, zur Edeichterung
der Arbeit des Stenografen vor |hrer Weortmeldung |hren Mamen zu nennen, damit das ordnungsge-
mall festgehalten werden kann. — Als Machster Herr Teichmanm.

Herr Dr. Teichmann (Lisa Laser): lch wollte darauf hinweisen, dass unter dem Begnff HoLER, die
schon lange zugelassen ist, ein ganzer foo unterschiedlicher Ausfiihrungsweisen mitlenseile wer-
sammelt ist. Die Thulium-Amssendungen entsprechen dem sicherlich sehr gut und kdnnten auch noch
dazugehoren. Die Gleichwertigkeit haben wir mittlerweile gesehen. lch pladiere wirklich dafor, dass
die Thulium-Enukleation von den offentlichen Kassen getragen wird. — Danke schan.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — lch schawe in die Runde, wer eine Frage an die
Dame cder die Hemen hat? — Die KBV,

KBV: lch habe zwei Fragen an Professor Muschter. Sie haben eben schon dargestellt, dass es ge-
wisse Schnitmengen zwischem PVP und Thulium-Laser gibt. Da worde ich geme wissen, wie grol
die Schnittmenge zwischen Thulium- und Holmium-Laser ist. Ebenso haben Sie gerade dargestellt,
dass die Operaticnsverfahren im Prinzip das gleiche Ziel haben. Meine zweite Frage: Ist praoperativ
immer schon fesigelegt, welches Verfahren zur Anwendung kommt, oder kann es auch einmal intra-
operativ Anderungen geben?

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Sie haben das Wort

Herr Prof. Dr. Muschter (DGU): Wenn ich die zweite Frage zuerst beantworien darf: in klares Nein.
Intraoperativ gibt s hier kein Umschwenken. Das steht pracperativ fest.

Zur ersten Frage. Beim Thulium- und Holmium-Laser ist die Uberschneidung in der Tat sehr grof.
Dier Unterschied ist im Wesentlichen auf die unterschiedliche Wirkung am Gewsbe zurickzufihren.
Der Holmium-Laser wirkt im Wesentlichen mechanisch, als wirde ich kleine Sprengladungen in die
Schicht, in der sich das Gewebe trennen soll, einbringen und es sozusagen auseinandermeilen, wah-
rend der Thulium-Laser das Gewebe tatsdchlich durch Hitze zerschneidet. Damit fihrt — so kdnnte
man &5 sehen — bei der Thulium-Laser-Anwendung die Hitze zu einer etwas besseren Blutstillung. In
expernmentellen Untersuchungen ist das gezeigt, aber nicht in randomisierien Studien eins zu eins.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Die KBY.

KBV: lzh habe sine Frage, die die PVP sinbezieht. Bei den Resektions- und Enukleationsverfahren
wird ja Gewebse gewonnen, das der Patholege untersuchen kann. Bei der Vaporisation stelle ich mir
das schwierig vor. Stimmt das?

Herr Dr. Deisler (Worsitzender): Wer machte? — Hemr Bach.
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Herr Prof. Or. Bach {Boston Scientific): Prinzipiell, muss man sagen, ist kein transurethrales Ope-
rationsverfahren gesignet, ein Prostatakarzinom auszuschlielen. Das ist der Grund, weshalb man ei-
ne Histologie gewinnen wollen wirde. Vielmehr muss das bei den Patienten, bei denen es eine klini-
sche Relevanz hate, vor einer Operation passieren.

Herr Dr. Deisler (Worsitzender): Eine weitere Antwort, Herr Teichmann.

Herr Dr. Teichmann [Lisa Laser): lch wolltie geme darauf hinweizen, dass der Thulium-Laser in ers-
ter Linie ein Vapornsationslaser ist. Mit dem Thulium-Laser wird geschnitten durch Verdampfung. Der
Thulium-Laser kann nichts anderes als vaponsieren.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Bei den Fragen konnen auch immer digjenigen antworten, an die
die Frage nicht gestellt wurde. — Hemr Heumann.

Herr Heumann {Boston Scientific): Auch ich wirde geme eine Anmerkung machen. Die Fragen
gingen gerade in die Richtung Holmium-Laser, Thulium-Laser, PVP, wo ist da der Unterschied? lch
machte anmerken, dass wir hier in einer Mutzenbeweriung gegeniber einem Standardverfahren sind
und wir hier keine Bedarfsprifung fihren sollten, ob wir, weil wir schon den Thulium-Laser haben,
noch einen Holmium-Laser cder einen Greenlighi-Laser brauchen. In anderen Therapieverfahren,
meinetwegen der Hiftendoprothetik, gibt es zig werschiedens Implantate, ebenso bei Arzneimitiein.
Wenn wir dabei blieben, dass wir immer gegen den Standard profen und nicht untereinander verglei-
chen, ware ich Ihnen sehr dankbar. — Danke sehr.

Herr Dr. Deisler (Worsitzender): Herzlichen Dank. — Weitere Fragen? — Das ist erkennbar nicht der
Fall. Dianm darf ich mich bei Ihmen herzlich bedanken, dass Sie da waren, dass Sie uns die Zeit ge-
spendet haben, was die Anharung amgeht Wir sind lhnen dafiir ulerst dankbar. Wir werden alles,
was Sie gesagt haben, in unseren Herzen bewegen. Was dann herauskommt, werden Sie zu gege-
bener Zeit sehen kdnnen. Kommen Sie gut nach Hause.

Die Sizung ist geschlossen.

Schluss der Anhgrumg: 1128 Uhr
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D-8.2 Auswertung der mundlichen Stellungnahmen

Gemal § 91 Absatz 9 SGB V, 1. Kapitel § 12 Absatz 1 der Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA ist jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem
Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen, und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen
Stellungnahme zu geben. Diese ist im Rahmen einer Anhérung abzugeben und dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellung-
nahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens erge-

ben haben, einzubringen.

Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begriundung/Bemerkungen Anderung Wiurdigung
Nr. | (Datum) Beschluss-
entwurf
(Ja/Nein)
Mindliche Stellungnahmen zur KHMe-RL und zur MVV-RL
25 Boston Wir haben keine neuen Erkenntnisse. Wir méchten nur darauf hinweisen, dass | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
Scientific sich beide Verfahren sehr dhneln und wir | PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
(14.12.2017) aufgrund dessen einen Approval herbei- begriBt. Sie unterstitzen die
sehnen. — Vielen Dank. GKV-SV: Position von DKG/KBV/PatV.
nein
GKV-SV: Kenntnisnahme
26 DGU Ein Highlight ist: Wir stellen eine gewisse | Ich mdchte Ihnen das, da ich davon aus- | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
(14.12.2017) Analogie dar zwischen einem Thulium- | gehe, dass Sie alle noch nie urologisch | PatV: nein des Stellungnehmenden werden
Laser-Verfahren, das bereits zugelassen | operiert haben, beispielhaft ganz kurz begrufdt. Dieser unterstreicht die
ist, der Thulium-Laser-Resektion, und | erklaren. Stellen Sie sich eine Mandarine GKV-SV: Ahnlichkeiten des Operationser-
dem hier zu bewertenden Verfahren der | vor. Aufgabe ist, ein kleines Loch hinein- nein gebnisses bei Resektion und
Thu-lium-Laser-Enukleation. zumachen und das Fruchtfleisch heraus- Enukleation. Dies unterstiitzt die
zuholen. Bei der Enukleation gehen Sie Position von DKG/KBV/PatV, der
sozusagen in der Schicht zwischen dem eine Ubertragung der Ergebnisse
Fruchtfleisch und der Schale einmal mit zwischen den Operationsverfah-
dem Finger oder mit irgendeinem Instru- ren zugrunde liegt.
ment herum und holen das Gesamte in
einem .e|n2|gen .Stuck .heraus. Bei dgr GKV-SV: Kenntnisnahme
Resektion schneiden Sie sozusagen die
Spélten auseinander und holen es Spalte
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begrindung/Bemerkungen Anderung Wiurdigung

Nr. | (Datum) Beschluss-

entwurf
(Ja/Nein)
Mindliche Stellungnahmen zur KHMe-RL und zur MVV-RL
fur Spalte heraus. Das Ergebnis ist beide
Male identisch: Ich habe ein leeres Schal-
engehduse ubrigbehalten. Das ist die
Analogie zwischen diesen beiden Verfah-
ren. Resektion ist Zerkleinerung an Ort
und Stelle, Enukleation gleiches Ergebnis,
Zerkleinerung des groRRen Stiicks dann in
der Harnblase. Das ist im Wesentlichen
der Unterschied. Deswegen bleiben wir
bei der Analogie der Verfahren und sehen
keinen Grund, warum dem Enukleations-
verfahren die Zulassung verwehrt sein
sollte.

27 LISA laser | Ich wollte darauf hinweisen, dass unter DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
products dem Begriff HOLEP, die schon lange zu- PatV: nein | des Stellungnehmenden werden
(14.12.2017) | gelassen ist, ein ganzer Zoo unterschied- pegrUBt. Dieser unterstreicht die

licher Ausfihrungsweisen mittlerweile GKV-SV: Ahnlichkeit der Laserarten (Hol-
versammelt ist. Die Thulium- nein mium und Thulium), und unter-

Anwendungen entsprechen dem sicher-
lich sehr gut und kénnten auch noch da-
zugehdren. Die Gleichwertigkeit haben wir
mittlerweile gesehen. Ich pladiere wirklich
dafir, dass die Thulium-Enukleation von
den offentlichen Kassen getragen wird. —
Danke schon.

stitzt die Position von
DKG/KBV/PatV, der eine Uber-
tragbarkeit der Ergebnisse zwi-
schen den Laserverfahren zu-
grunde liegt.

GKV-SV: Kenntnisnahme. Siehe
Wirdigung zu Ifd. Nr. 1.

144




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN
Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begrindung/Bemerkungen Anderung Wiurdigung
Nr. (Datum) Beschluss-
entwurf
(Ja/Nein)
Mundliche Stellungnahmen zur KHMe-RL und zur MVV-RL
28 | bGU (Bezugnehmend auf die Frage im Wort- DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
(14.12.2017) | Protokoll; siehe S. 4) PatV: nein | des Stellung-nehmenden werden
Wenn ich die zweite Frage zuerst beant- begrtiit. Dieser stellt die Wirkwei-
worten darf: ein klares Nein. Intraoperativ GKV.gy: | S€ der Laserarten dar, erklart
gibt es hier kein Umschwenken. Das steht nein Unterschiede und betont die sehr
praoperativ fest. grofRe Uberschneidung.
Zur ersten Frage. Beim Thulium- und
Holmium-Laser ist die Uberschneidung in GKV-SV: Kenntnisnahme. Siehe
der Tat sehr grof3. Der Unterschied ist im Wirdigung zu Ifd. Nr. 1. Auch
Wesentlichen auf die unterschiedliche diese Stellungnahme macht Un-
Wirkung am Gewebe zuriickzufihren. Der terschiede zwischen HoLEP und
Holmium-Laser wirkt im Wesentlichen TmLEP deutlich.
mechanisch, als wirde ich kleine Spreng-
ladungen in die Schicht, in der sich das
Gewebe trennen soll, einbringen und es
sozusagen auseinanderreiRen, wahrend
der Thulium-Laser das Gewebe tatsach-
lich durch Hitze zerschneidet. Damit fihrt
— so kdnnte man es sehen — bei der Thu-
lium-Laser-Anwendung die Hitze zu einer
etwas besseren Blutstillung. In experimen-
tellen Untersuchungen ist das gezeigt,
aber nicht in randomisierten Studien eins
zu eins.
29 | Boston Prinzipiell, muss man sagen, ist kein | Das ist der Grund, weshalb man eine | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Kenntnisnahme
Scientific transurethrales Operationsverfahren ge- | Histologie gewinnen wollen wirde. Viel- | PatV: nein

eignet, ein Prostatakarzinom auszuschlie-

mehr muss das bei den Patienten, bei
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begriundung/Bemerkungen Anderung Wiurdigung

Nr. (Datum) Beschluss-

entwurf
(Ja/Nein)
Mindliche Stellungnahmen zur KHMe-RL und zur MVV-RL
(14.12.2017) | Ren. denen es eine klinische Relevanz hatte,
vor einer Operation passieren. GKV-SV: | GKV-SV: Kenntnisnahme.
nein

30 | LISA laser | Ich wollte gerne darauf hinweisen, dass DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV: Die Hinweise
products der Thulium-Laser in erster Linie ein Va- PatV: nein | des Stellungnehmers werden zur
(14.12.2017) porisationslaser ist. Mit dem Thulium- Kenntnis genommen. Dieser be-

Laser wird geschnitten durch Verdamp- GKV-SV: schreibt die Wirkweise des Thuli-

fung. Der Thulium-Laser kann nichts an- nein um-Lasers.

deres als vaporisieren.
GKV-SV: Kenntnisnahme. Siehe
Wirdigung zu Ifd. Nr. 1. Auch
diese Stellungnahme macht Un-
terschiede zwischen HoLEP und
TmLEP deutlich.

31 | Boston Auch ich wirde gerne eine Anmerkung | Ich moéchte anmerken, dass wir hier in | DKG/KBV/ | DKG/KBV/PatV/GKV-SV: Der
Scientific machen. Die Fragen gingen gerade in die | einer Nutzenbewertung gegeniber einem | PatV: nein | Vergleich zwischen verschiede-
(14.12.2017) | Richtung Holmium-Laser, Thulium-Laser, | Standardverfahren sind und wir hier keine nen Interventionen beim BPS,

PVP, wo ist da der Unterschied? Bedarfsprifung fuhren sollten, ob wir, weil . den verschiedenen Implantaten
. . GKV-SV: . .
wir schon den Thulium-Laser haben, noch nein bei der Endoprothetik und analo-

einen Holmium-Laser oder einen Green-
light-Laser brauchen. In anderen Thera-
pieverfahren, meinetwegen der Hiften-
doprothetik, gibt es zig verschiedene Im-
plantate, ebenso bei Arzneimitteln. Wenn
wir dabei blieben, dass wir immer gegen
den Standard prifen und nicht unterei-

gen Arzneimittelwirkstoffen st
problematisch und aus unserer
Sicht nicht zielfihrend.
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme Begrindung/Bemerkungen Anderung Wiurdigung
Nr. | (Datum) Beschluss-

entwurf

(Ja/Nein)

Mindliche Stellungnahmen zur KHMe-RL und zur MVV-RL

nander vergleichen, ware ich Ihnen sehr
dankbar. — Danke sehr.
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E Gesamtbewertung

E-1 Gesamtbewertung in der Krankenhausbehandlung

E-1.1 Position DKG/KBV/PatV

Die Gesamtbewertung fihrt die zuvor getroffenen Feststellungen zum Nutzen (B-3), der me-
dizinischen Notwendigkeit (B-4) sowie zur sektorenspezifischen Bewertung der Notwendig-
keit (C-2) und Wirtschaftlichkeit (C-3) zusammen. Dabei konnte insbesondere festgestellt
werden, dass der Nutzen der TmLEP als hinreichend belegt und die medizinische Notwen-
digkeit als gegeben anzusehen ist. Im Ergebnis des umfassenden Abwagungsprozesses
gemal 2. Kapitel 8 13 der VerfO kommt der G-BA demnach zu der Feststellung, dass die
TmLEP zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms fur eine ausreichende, zweckma-
Rige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berilicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse gemaf § 137c SGB V erforderlich ist
und damit Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer Krankenhaus-
behandlung bleibt.

E-1.2 Position GKV-SV

Die Nichtunterlegenheit der TmLEP bezlglich des patientenrelevanten Endpunkts Sympto-
matik konnte nicht nachgewiesen werden. Bei den perioperativen Ergebnisparametern, und
den unerwinschten Ereignissen fanden sich keine Vorteile der TmLEP gegenlber der Stan-
dardbehandlung. Somit ist der Nutzen der TmLEP nicht hinreichend belegt.

Auch kommt der TmLEP zur Behandlung des BPS wegen der fehlenden Wirksamkeit kein
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative zu.

Die medizinische Notwendigkeit ist nicht gegeben, insbesondere da andere laserbasierte,
minimalinvasive Verfahren in der Versorgung verfugbar sind, die bei der Symptomatik
gleichwertig mit der TURP sind und die im perioperativen Bereich Vorteile gegenltber der
TURP aufweisen.

Damit ist die TmLEP zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms ist fur eine ausrei-
chende, zweckméaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlcksichti-
gung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse (gem. § 137c
SGB V) nicht erforderlich und damit nicht mehr Leistung der der gesetzlichen Krankenversi-
cherung im Rahmen einer Krankenhausbehandlung.
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E-2 Gesamtbewertung in der vertragséarztlichen Versorgung

E-2.1 Position DKG/KBV/PatV

Die Bewertung der Thulium-Laserenukleation erfolgte im Rahmen der Uberpriifung der
nichtmedikamenttsen lokalen Verfahren zur Behandlung der benignen Prostatahyperplasie.
Hinsichtlich der Bewertung der vorliegenden wissenschaftlichen Literatur wurde das IQWiG
beauftragt und der entsprechende Rapid Report vom 02.08.2016 (Projekt N 15-07) als eine
Grundlage herangezogen.

Der G-BA kommt zu dem Ergebnis, dass der Nutzen der TmLEP zur Behandlung des BPS
hinreichend belegt ist. Die medizinische Notwendigkeit ist gegeben. Eine Bewertung der
Wirtschaftlichkeit konnte mangels ausreichend belastbarer Daten nicht erfolgen.

Die Voraussetzungen zur Indikationsstellung zur TmLEP und die Eckpunkte zur Qualitatssi-
cherung legt der G-BA analog zu den bereits eingefiihrten Laserverfahren HoLRP, HoLEP
und TmLRP fest.

Im Ergebnis des umfassenden Abwéagungsprozesses gemal 2. Kapitel § 13 der VerfO er-
kennt der G-BA den Nutzen der Methode sowie deren medizinische Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit gemal § 135 Absatz 1 SGB V an. Die Erbringung der TmLEP zur Behandlung
des benignen Prostatasyndroms wird in die vertragsarztliche Versorgung eingefihrt.

E-2.2 Position GKV-SV

Die Nichtunterlegenheit der TmLEP bezlglich des patientenrelevanten Endpunkts Sympto-
matik konnte nicht nachgewiesen werden. Bei den perioperativen Ergebnisparametern, und
den unerwiinschten Ereignissen fanden sich keine Vorteile der TmLEP gegeniber der Stan-
dardbehandlung. Somit ist der Nutzen der TmLEP nicht hinreichend belegt.

Es sind andere laserbasierte, minimalinvasive Verfahren in der vertragsarztlichen Versor-
gung verfugbar, die bei der Symptomatik gleichwertig mit der TURP sind und die im periope-
rativen Bereich Vorteile gegentber der TURP aufweisen.

Damit ist die TmLEP zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms fiir eine ausreichende,
zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Bertcksichtigung des
allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse (gem. § 135 SGB V) nicht
erforderlich und kann damit nicht Leistung der der gesetzlichen Krankenversicherung im
Rahmen vertragsarztlichen Behandlung sein.

149



E GESAMTBEWERTUNG

E-3 Standpunkt der Patientenvertretung zur Entscheidung nach Durch-
fuhrung des Stellungnahmeverfahrens tber das nichtmedikamento-
se lokale Verfahren TmLEP zur Behandlung des benignen Prosta-
tasyndroms

Die Patientenvertretung hatte den Antrag auf Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur
TmLEP unterstitzt. Dadurch wurde es mdglich, zusatzlich qualifizierte realitdtsnahe Kriterien
in die Gesamtbewertung einzubeziehen. Die bisherigen Bewertungen im G-BA beziehen sich
nur auf die aus den wenigen Studien abgeleiteten Behandlungsergebnissen. Im Ergebnis der
Auswertung der Studienergebnisse hat sich gezeigt, dass die Unterschiede zur Vergleichs-
methode TURP aber nur marginal sind und deshalb nicht das alleinige Entscheidungskriteri-
um sein sollten.

Unter Berlcksichtigung nur der Studien ist es méglich, dass je nach Wahl der Bewertungskri-
terien ganz unterschiedliche Schlussfolgerungen gezogen werden kdnnen, also Einschluss
oder Ausschluss aus dem Leistungskatalog der Krankenkassen.

Fur die TmLEP wird bekréaftigt, dass infolge des fast gleichen Wirkprinzips wie bei der HoLEP
bezlglich der operativen Ergebnisse keine relevanten Unterschiede zur HOLEP festgestellt
werden. Geringe Unterschiede zeigen sich allenfalls perioperativ. Die bisherige Datenlage
zeigt aber keinen Nachteil der TmLEP, zum Teil eher einen Vorteil bez. Hamostase gegen-
uber der HOLEP. Anzumerken ist, dass mit der Entwicklung der TmLEP lediglich eine Wei-
terentwicklung der HoLEP vollzogen wurde, mit der der eigentliche Schneidprozess durch
Ubergang von einer gepulsten zu einer kontinuierlichen Vaporisation verbessert werden
konnte. Da sowohl mit HOLEP als auch TmLEP in fast gleicher Weise Gewebe entfernt wird,
war auch damit keine Erwartung verbunden, dass sich wesentliche Unterschiede bei den
Behandlungsergebnissen ergeben kénnten. Es ist daher gerechtfertigt, die fir die HoLEP
und die TmLRP getroffene Entscheidung zum Einschluss auch unmittelbar auf die TmLEP zu
Ubertragen.

Im Stellungnahmeverfahren werden diese Erfordernisse deutlich begriindet. In keiner Stel-
lungnahme werden relevante Nachteile der TmLEP gegeniber der Standardmethode TURP
ausgewiesen. Die Unverzichtbarkeit bei der Behandlung des BPS wird unterstrichen. Damit
deckt sich die Bewertung durch die Stellungnahmeberechtigten vollstandig mit dem seit Be-
stehen der AG BPS begrindeten Standpunkt der Patientenvertretung.

Wir sehen es daher weiterhin fir notwendig an, bei der anstehenden abschlieBenden Ge-
samtbewertung der TmLEP die von den Stellungnahmeberechtigten ausreichend begrunde-
ten Vorteile bei den betreffenden Patienten zu nutzen und deshalb dieses Verfahren in den
Leistungskatalog im stationaren und ambulanten Bereich einzuschliel3en.
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F Burokratiekostenermittlung

F-1 Burokratiekostenermittlung in der Krankenhausbehandlung

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

F-2 Burokratiekostenermittlung in der vertragsarztlichen Versorgung

Gemal § 91 Absatz 10 SGB V ermittelt der G-BA die infolge seiner Beschliisse zu erwarten-
den Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar. Hier-
zu identifiziert der G-BA gemal3 Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwirfen
enthaltenen neuen, geanderten oder abgeschafften Informationspflichten fir Leistungser-
bringer.

§ 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 8 1 kann nur von Facharztinnen und Fachérzten fur die Urologie zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden, wenn sie tber nachgewie-
sene Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten mit der TmLEP verfligen.

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

Standardaktivitat Minutenwert | Qualifikationsniveau | Burokratiekosten je Vorgang in €

Einarbeitung in die 15 hoch (50,30 €/h) 12,58
Informationspflicht

Beschaffung der Da- 30 hoch (50,30 €/h) 25,15
ten

Formulare ausfullen, 15 hoch (50,30 €/h) 12,58
Beschriftung, Kenn-

zeichnung

Uberpriifung der Da- | 5 hoch (50,30 €/h) 4,19

ten und Eintrage

Datenliibermittlung an | 10 hoch (50,30 €/h) 8,38
zustandige Stellen

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

Kopieren, Archivieren, | 5 mittel (31,50 €/h) 2,62

Verteilen

Gesamt 90 73,88 zzgl. 4,00 Zusatzkosten
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Demnach ergibt sich hieraus ein geschatzter Burokratiekostenaufwand von 77,88 € je Ge-
nehmigungsverfahren inkl. Zusatzkosten fir Porto. Es wird geschéatzt, dass jahrlich ca.
20 Vertragsarztinnen und Vertragsarzte ein solches Genehmigungsverfahren durchlaufen
werden. Hieraus entstehen jahrliche Burokratiekosten in Hohe von geschatzt rund 1.557 €
(77,88 € x 20).

§ 4 Absatz 1 gibt vor, dass die durchfiihrende Arztin oder der durchfiihrende Arzt die Indika-
tionsstellung anhand der in 8 2 genannten Voraussetzungen, ob es sich um eine Erst- oder
Re-Intervention handelt sowie welche Menge an Prostatagewebe entfernt wurde zu doku-
mentieren hat. Der G-BA geht davon aus, dass es sich hierbei um Ubliche Dokumentations-
inhalte handelt und somit daraus kein zusatzlicher birokratischer Aufwand resultiert.

8 4 Absatz 2 regelt, dass die Dokumentationen auf Verlangen den Kassenarztlichen Vereini-
gungen fur Qualitatssicherungsmalnahmen vorzulegen sind. Es wird davon ausgegangen,
dass im Rahmen von Stichprobenpriifungen jahrlich ca. 10 Arzte aufgefordert werden, ihre
Dokumentationen vorzulegen. Fir die aufgeforderten Vertragsarztinnen und Vertragsarzte
entsteht hierflr ein durchschnittlicher zeitlicher Aufwand von geschétzt 24 Minuten bei ho-
hem (50,30 €) bzw. teilweise mittlerem Qualifikationsniveau (31,50 €) und damit Burokratie-
kosten in HOhe von geschatzt 20,13 € inkl. Zusatzkosten fur Porto. Dies ergibt jahrliche Bu-
rokratiekosten in H6he von rund 200 Euro (20,13 € x 10).

Insgesamt ergeben sich aus dem vorliegenden Beschluss jahrliche Burokratiekosten in Hohe
von 1.757 €.
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