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Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gemidR § 91 SGB V vom
16. Dezember 2010

hier: Beschliisse iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden vértragséirztliche Ver-
sorgung sowie der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: Nichtmedi-
kamentdse, lokale Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms
(BPS)
Beschluss ltber MaRnahmen zur Qualitatssicherung bei nichtmedikamentdsen
lokalen Verfahren zur Behandlung des BPS

Sehr geehrte Frau Dr. Tautz,

da sich im Rahmen der Prifung der o. g. Beschilsse gemaR § 94 Abs. 1 SGB V weiterer
Informationsbedarf fir das BMG ergeben hatte, baten Sie mit Schreiben vom
17. Februar 2011 um eine erganzende Stellungnahme zu der von der Deutschen Gesell-
schaft fir Urologie e. V. (DGU) und dem Berufsverband der deutschen Urologen e. V. (BDU)
geduBerten Kritik. Dieser Bitte komme ich hiermit nach.

Vorab mdéchte ich an dieser Stelle darauf hinweisen, dass die Beschlisse zu den nichtmedi-
kamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung des BPS mit Mehrheit (9 Ja-Stimmen, 3
Nein-Stimmen, 1 Enthaltung, die PatV stimmt nicht zu) gefasst wurden. Dieses Schreiben
gibt ausschlieflich die Positionen der Banke und der unparteiischen Mitglieder wieder, die
dem Beschluss mehrheitlich zugestimmt haben.

1. Es wird beméngelt, dass keine sinnvolle Gruppierung der Verfahren vorgenom-
men wurde, die dann zu einer Bewertung einer Gruppe von Verfahren als Ganzes
anstatt der Bewertung jedes einzelnen Verfahrens gefiihrt hatte. [Abs. 3]

Die vorgeschlagene Gruppierung unterschiediicher operativer Techniken wurde sowohl
durch das IQWIG als auch den G-BA gepriift. So nachvollziehbar die geforderte Gruppie-
rung fir eine klinische Einteilung sein mag, so schwierig ist sie aus wissenschaftlich-
methodischer Sicht umzusetzen. Fiir die wissenschaftlich korrekte Umsetzung einer sol-
chen Gruppenbildung sind bestimmte Anforderungen zwingend zu erfillen:
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Der Rickschluss auf den Nutzen eines Verfahrens durch den erbrachten Nutzennachweis
eines anderen Verfahrens mit dhnlichem Wirkmechanismus kann nur dann als statthaft an-
gesehen werden, wenn absolut sicher ist, dass sowohl der Wirkmechanismus als auch die
unerwiinschten Wirkungen sich nicht unterscheiden. Dies war bei den zu priifenden Verfah-
ren regelhaft nicht der Fall, so dass schon aus Griinden der Patientensicherheit eine solche
pauschale Ubertragung von Nutzenannahmen nicht gerechtfertigt gewesen wire. Die Be-
wertung von IQWIG und G-BA spiegelt sich zudem in den klinischen Studien selbst wider,
in denen es immer um den Vergleich von einzelnen, klar abgrenzbaren Methoden geht —
z. B. Vergleich der transurethralen Resektion der Prostata (TURP) mit der Holmium-
Laserresektion der Prostata (HoLRP) — und nicht um den Vergleich von zusammengefass-

ten Therapieprinzipien.
Im Ergebnis konnte der G-BA in seiner strukturierten Bearbeitung des beantragten Bera-

tungsthemas nicht zu einer Nutzenbewertung von zu solchen Gruppen zusammengefass-
ten Verfahren kommen, sondern nur zu den jeweiligen Bewertungen der unterschiedlichen

Verfahren.

2. Es wird in der Anfrage angemerkt, dass der f{ir den Nutzennachweis angelegte
Bewertungsmafstab den klinischen Realititen und Bediirfnissen der Patienten
nicht gerecht werde. Der geforderte ,,Aquivalenznachweis wird kritisiert. [Abs. 5,

6]

Flr eine Klarstellung zu diesem Kritikpunkt ist es notwendig, dass auf den wesentlichen
Unterschied zwischen Uberlegenheits- und Nicht-Unterlegenheitsstudien nochmals hinge-
wiesen wird. In Kapitel B-5.1 der Zusammenfassenden Dokumentation wird ausfuihrlich
dargestellt, auf welcher Studien- und Datengrundlage Aquivalenzaussagen méglich sind.

Aus den dort wiedergegebenen — international unstrittigen — Anforderungen folgt, dass fr
ein Verfahren, fir das eine Aquivalenz gegeniiber dem bisherigen Standard (hier der
TURP) gezeigt werden konnte, selbstverstandlich der Beweis einer Uberlegenheit gegen-
Uber einer Nicht-Behandlung fiir dieses Verfahren nicht mehr erforderlich ware. Vielmehr
kommen dann eventuelle Vorteile im Nebenwirkungsprofil zum Tragen. Eine solche Situati-
on konnte der G-BA fir zwei der untersuchten Verfahren feststellen: Die HoLRP und die
Holmium-Laserenukleation der Prostata (HoLEP). Im Ergebnis hat dies zur Aufnahme die-
ser Holmium-Laserverfahren in die vertragséarztliche Versorgung bzw. zum Belassen in der
stationdren Versorgung gefiihrt. Das IQWIG konnte zwar keine Aquivalenzstudien identifi-
zieren, aber es konnte auf Grundlage von Studien, die als Uberlegenheitsstudien konzipiert
waren, rechnerisch die Nicht-Unterlegenheit der beiden genannten Holmium-
Laserverfahren zum Standard TURP bestatigen. Entsprechendes konnte fiir alle anderen
Verfahren allerdings nicht nachgewiesen werden.

Die grofRe Mehrheit von Studien ist so konzipiert, dass sie die Uberlegenheit eines neuen
Verfahrens gegenitiber einem etablierten Standardverfahren belegen sollen. Ergeben sol-
che Studien aber, dass kein signifikanter Unterschied (also keine signifikante Uberlegen-
heit) zwischen den untersuchten Verfahren gefunden werden kann, so darf daraus keines-
falls auf deren Gleichwertigkeit geschlossen werden. Dies wére ein methodisch falscher
Schluss, auch wenn er in der Literatur nicht selten anzutreffen ist. Die Unzulassigkeit sol-
cher Schlussfolgerungen wird deutlich, wenn man beispielsweise Studien betrachtet, bei
denen der fehlende Nachweis eines signifikanten Unterschiedes auf einer zu geringen Pro-

bandenzahl beruht.
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Der Hinweis von DGU und BDU, dass der Bewertungsmafstab von |IQWiG und G-BA nicht
den kiinischen Realitaten gerecht werde, wirft die Frage auf, anhand welcher Erkenntnisse
Patienten behandelt werden sollen. Der gesetzlich geforderte und demgemall vom G-BA in
seinem Beschluss zugrunde gelegte Nutzennachweis hat zum Ziel, dass die Patienten nicht
dauerhaft auf der Grundlage von vereinfachenden Plausibilitdtspriifungen behandelt wer-
den, sondern auf der Basis wissenschaftlicher Erkenntnisse. Insofern besteht bei einem
Abweichen von einem wissenschaftlich fundierten Vorgehen die Gefahr, dass die klinischen
Realitdten nicht den Bedirfnissen der Patienten gerecht werden, im Rahmen der Routine-
versorgung nur mit gut gepriften und nachgewiesenermafen niitzlichen Verfahren behan-

delt zu werden.

3. Es wird in der Anfrage angemerkt, dass das bisherige Standardverfahren, die
TURP, nach heutigen Mafstaben nicht hatte eingefiihrt werden dirfen. Zudem
gabe es kaum Verfahren in der Medizin, fiir die ein Aquivalenznachweis erbracht

worden ware [Abs. 6]

Als die TURP eingefiihrt wurde, haben andere Malistédbe gegolten als heute. Die heute gel-
tenden Mafstabe an die Einflihrung neuer medizinischer Methoden sind unter anderem das
Ergebnis vieler negativer Erfahrungen und werden daher von wissenschaftlichem und
gesundheitspolitischem Konsens im Bemiihen um eine gréRtmdgliche Patientensicherheit
getragen. Es ist allerdings héchst wahrscheinlich, dass die inzwischen sehr gut untersuchte
TURP auch nach den heutigen Maf3stédben in die Versorgung eingefiihrt werden wilrde.

Zutreffend schildern die Autoren, dass es in der Medizin kaum operative und interventionel-
le Verfahren gibt, fir die ein Aquivalenznachweis erbracht wurde. Man kann ergénzen:
Auch Nachweise der Uberlegenheit fehlen vielfach. Dass ein hinreichender Nutzenbeleg
auch fur neuere Verfahren durchaus erbringbar ist, erwdhnen DGU und BDU an dieser
Stelle jedoch nicht: Fiir die HOLRP und die HoLEP konnten im Rahmen randomisiert kon-
trollierter Studien entsprechende Nutzennachweise erbracht werden, denen konsequenter-
weise eine positive Bewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses folgte.

In den gegensténdlichen Beschilissen hat der Gemeinsame Bundesausschuss die in der
Verfahrensordnung niedergelegten MaRstabe in der Tat konsequent angewendet und den
Autoren ist beizupflichten, dass dies auch zum Ausschluss etablierter Verfahren flihren
kann. Denn dass ein Verfahren etabliert ist, bedeutet nicht zwangslaufig, dass es auch me-
dizinisch niitzlich ist. Das Ausmaf der Verbreitung in der Versorgung oder der Uberzeu-
gung von der Wirksamkeit einer Methode kann daher nicht Mafistab der Nutzenbewertung

sein.

4. In der Anfrage wird bemangelt, dass das Verfahren der photoselektiven Vaporisa-
tion der Prostata (PVP, ,,Greenlightlaser*) nicht in die Versorgung aufgenommen
bzw. in der Versorgung belassen wurde und dass das Verfahren der visuellen La-
serablation der Prostata (VLAP) nicht aus der Versorgung ausgeschlossen wurde,
da es nicht mehr angewandt wird. [Abs. 7, 1. und 2. Spiegelstrich]

In Kapitel B-5.6.3 der Zusammenfassenden Dokumentation wird die Evidenzlage zur PVP
ausfuhrlich dargelegt. Verschiedene Studien haben zu heterogenen Ergebnissen bei der
Nutzenbewertung gefiihrt. DGU und BDU vertreten hierzu keine wesentlich andere Auffas-
sung, schlieRen allerdings wiederum aus nicht signifikanten Ergebnissen von Uberlegen-
heitsstudien auf eine Gleichwertigkeit (vgl. hierzu Nr. 2). Durch den G-BA wurde zusatzlich
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festgestellt, dass derzeit noch einige Studien nicht abgeschlossen sind, in denen die PVP
im Vergleich zur TURP untersucht wird (vergleiche ClinicalTrials.gov). Daher ist die Ausset-
zung der Beschlussfassung sachlich gerechtfertigt. Faktisch bedeutet der Aussetzungsbe-
schluss, dass das Verfahren nach wie vor im Krankenhaus zu Lasten der Gesetzlichen

Krankenkassen angewendet werden kann.

Im Hinblick auf die VLAP steht die Aussage von DGU und BDU, dass diese Methode nicht
mehr angewendet werde, den unten aufgefiihrten Anwendungszahlen der vergangenen
Jahre entgegen. Die VLAP (OPS 560141) wurde bei der Hauptdiagnose N40 im Vergleich
zu den anderen Methoden, fiir die sich DGU und BDU in ihrem Schreiben einsetzen, in den
vergangenen Jahren nicht selten im Krankenhaus erbracht (vgl. DRG-Statistik):

Jahr Anzahl Prozeduren
2005 939

2006 1432

2007 1502

2008 588

2009 797

*Das Verfahren VLAP wurde 2009 — unabhéngig von der Hauptdiagnose — sogar 922-mal
durchgefiihrt.

5. Von DGU und BDU wird beméangelt, dass die transurethrale Mikrowellentherapie
(TUMT) im Rahmen eines Aussetzungsbeschlusses weiter erprobt werden soll,
obwohl bereits 18 Studien vorldgen. [Abs. 7, 3. Spiegelstrich]

Grundsatzlich kann aus der reinen Anzahl an Studien kein Rickschluss auf die wissen-
schaftliche Erkenntnislage gezogen werden. Aus den genannten Studien geht eindeutig
hervor, dass die TUMT dem Standard deutlich unterlegen ist und nur im Vergleich zu einer
Nicht-Behandlung einen Effekt zeigt. Von den genannten 18 Studien zur TUMT, die durch
das IQWIiG und anschlieRend durch den G-BA ausgewertet wurden, stellen 7 Studien eine
eindeutige Unterlegenheit gegenliber dem derzeitigen Therapiestandard TURP dar, 10
Studien stellen eine Uberlegenheit der TUMT gegenlber einer Nicht-Behandlung dar und in
einer Studie wurde die TUMT mit der ILK verglichen, ohne dass ein signifikanter Unter-
schied gefunden werden konnte.

Einen Stellenwert kénnte die TUMT aufgrund ihres vergleichsweise geringen Nebenwir-
kungsprofils daher eventuell fiir Patienten haben, die fir die TURP aus medizinischen
Griinden nicht in Frage kommen. Von Experten wurde in diesem Zusammenhang mehrfach
auf die Gruppe der multimorbiden Patienten hingewiesen. Leider wurde aber gerade diese
Patientengruppe systematisch von den o. g. Studien ausgeschlossen, sodass bislang keine
Studien vorliegen, die einen Nutzen der TUMT fiir diese Patientengruppe gezeigt hétten.

Der Aussetzungsbeschluss zur TUMT ist also als Gelegenheit zu verstehen, diese Erkennt-
nisllicke zu schlieBen. Sollte erkennbar sein, dass bis zum Ablauf der Aussetzungsfrist kei-
ne Anderung des Kenntnisstandes erreicht werden wird, so wére der Gemeinsame Bun-
desausschuss gehalten, die Methode TUMT gem. §§ 135 Abs. 1 bzw. 137¢c SGB V - ggf.
auch vor Ablauf der festgelegten Frist — auszuschlief3en.
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6. In der Anfrage wird Unverstindnis gedufert zu den Entscheidungen zur TUNA
und ILK. [Abs. 7, 4. und 5. Spiegelstrich]

In Kapitel B-5.10 der Zusammenfassenden Dokumentation wird die Evidenzlage zur TUNA
ausfihrlich erortert. Ergénzend sei darauf hingewiesen, dass die TUNA in der Versorgung
in Deutschland eine untergeordnete Rolle spielt. So wurde die Prozedur (OPS 56015) im
Jahr 2009 insgesamt bei der Hauptdiagnose N40 nur 91-mal erbracht (mit faliender Ten-

denz seit 2006, vgl. DRG-Diagnostik).

Zur Bewertung der ILK und VLAP sei auf die ausfithrlichen Erérterungen in den Kapiteln B-
5.5 und B-5.3 in der Zusammenfassenden Dokumentation sowie auf den |QWiG-Bericht

N04-01, Seite 432 verwiesen.

7. Die Anfragenden halten den Einschluss der Verfahren CLAP, ILK, PVP, HoLAP,
TmLRP, TUMT und TUNA aufgrund der vorliegenden Evidenz fiir mdglich und
fachlich geboten. [Abs. 8]

Leider belegen DGU und BDU ihre Aussagen nicht. Es kann daher von Seiten des G-BA
nur auf die abgewogenen Begriindungen und Belege zu den gefassten Beschliissen in der
Zusammenfassenden Dokumentation (s. Kap. B-5) sowie auf die zu Grunde liegenden Q-
WiG-Berichte verwiesen werden. Nicht zuletzt mit Blick auf die Komplexitdt der Bewer-
tungsaufgabe ist dem G-BA ein weiter Beurteilungsspielraum eingerdumt. Dessen Grenzen
werden erst liberschritten, wenn eine Bewertung nach keinem Gesichtspunkt vertretbar ist.

Es sei grundsatzlich darauf hingewiesen, dass es gute Griinde dafir gibt, dem internationa-
len Standard bei der Bewertung von Studien und den daraus ableitbaren Aussagen zu fol-
gen. Diese liegen in erster Linie in der Patientensicherheit begrlindet.

Wird beispielsweise ein Verfahren besonders fiir Patienten unter blutverdiinnender Medika-
tion empfohlen, dann solite dieses Verfahren auch in dieser Situation in einem angemesse-
nen Studiendesign untersucht worden sein. Derartige Studien liegen jedoch bislang nicht

Vor.

Es erscheint andererseits auch nicht gerechtfertigt, dass sich ein Patient in eine Erpro-
bungssituation begibt, ohne dass addquate wissenschaftliche Daten aus dieser Erprobung
generiert werden; dies gilt im vorliegenden Indikationsgebiet gerade mit Blick auf die beste-
henden Therapiealternativen mit hinreichend belegten Nutzen. Es ist daher Ziel des Aus-
setzungsbeschlusses des G-BA, dass eine Erprobung der angesprochenen Verfahren in
der breiten Versorgung nach Méglichkeit nur unter wissenschaftlicher Begleitung erfolgt.

Darliber hinaus ist es berechtigter und gesetzlich verankerter Anspruch der Patienten, die
sich in eine solche Erprobungssituation begeben, dass die durchfiihrenden Arzte auch tber
eine entsprechende Expertise hierzu verfigen. Dieser Erwdgung tragen die QS-
MafRnahmen fUr die Erbringung der ausgesetzten Verfahren im Krankenhaus Rechnung

(vgl. hierzu Nr. 9).

8. DGU und BDU betonen, sie bendétigten eine Reihe von Therapiealternativen, um
unterschiedlichen Patientenbedlirfnissen gerecht zu werden. [Abs. 9]

Den GKV-Versicherten stehen zur Behandlung des BPS nach der aktuellen Beschlussfas-
sung des G-BA mehrere Verfahren zur Verfligung. Dies sind die Standardverfahren, allen
voran die TURP. Hinzu kommen in der vertragsarztlichen Versorgung die HoLRP und Ho-




- Gemeinsamer
Bundesausschuss

LEP. Zudem kénnen, sofern erkennbar ist, dass sich die Wissenschaft um geeignete Evi-
denz bemiiht, zumindest bis zum Ende des Aussetzungszeitraums 2016 die Verfahren
CLAP, VLAP, PVP, TmLRP und TUMT im Krankenhaus kollektivvertraglich zu Lasten der
GKV eingesetzt werden — auch auRerhalb von klinischen Studien.

Sollten bis dahin entsprechende Nutzennachweise vorliegen, auch tiber diesen Zeitraum
hinaus. Die ausgeschlossenen Verfahren kénnen gemaR § 137c Abs. 2 S. 2 2. HS SGB V
weiterhin zu Lasten der GKV in der Krankenhausbehandlung erbracht werden, sofern die
Leistungserbringung im Rahmen von Studien erfolgt; dagegen ist eine Anwendung aufier-
haib von klinischen Studien im Krankenhaus zu Lasten der GKV aus den oben genannten

Griinden nicht gerechtfertigt.

9. DGU und BDU verweisen darauf, dass ihnen nur wenige Urologen bekannt seien,
die eines der angesprochenen Verfahren mindestens 50-mal erbracht haben. Die
Verbande sehen die Urologie in Deutschland mit den Beschliissen zu den nicht-
medikamentdsen Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatakarzinoms zur
Stagnation verdammt. Die Teilnahme am medizinischen Fortschritt werde durch
die BeschlUsse des G-BA unmdglich gemacht. [Abs. 11]

Zu Recht weisen DGU und BDU in Abs. 4 ihres Schreibens darauf hin, dass es sich beim
BPS um eine haufige Erkrankung handelt. Jahrlich unterziehen sich mehr als 60.000 Man-
ner in deutschen Krankenh&usern einer der hier diskutierten nichtmedikamentésen Behand-
lungsmethoden. Die geduRerte Ansicht, dass die geforderte Zahl von 50 selbstandig erfolg-
reich durchgefthrten Eingriffen flir die Verfahren, zu denen die Beschlussfassung ausge-
setzt wurde, flr einen einzelnen Urologen nicht erreichbar sein soll, kann angesichts der
hohen Behandlungszahlen nicht nachvolizogen werden. Dies gilt inshesondere mit Blick auf
die Tatsache, dass der Beschluss eine Spezialisierung der Krankenhduser auf bestimmte
nichtmedikamentése Behandlungsverfahren durchaus ermdéglicht.

Es sei daran erinnert, dass diese Vorgabe ausschlief3lich dem Ziel geschuldet ist, dass die
Patienten ihren Bediirfnissen entsprechend mdéglichst nur von erfahrenen Operateuren be-

handelt werden.

Die Aussage, der Gemeinsame Bundesausschuss ,verdamme die Urologie zur Stagnation®
verkennt das erklarte Ziel der Beschlussfassung des G-BA. Das Gegenteil ist der Fall. Der
Gemeinsame Bundesausschuss setzt mit seinen Beschiiissen Anreize zur Forschung und
zur Qualitatssteigerung und beférdert damit die fur die Patienten erforderliche Absicherung
des medizinischen Fortschritts. Dieses Ziel haben DGU und BDU im Zusammenhang mit
dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses zur LDR-Brachytherapie beim lo-
kal begrenzten Prostatakarzinom und dem ihm immanenten Forschungsimpuls im Rahmen
des 62. Kongresses der Deutschen Gesellschaft fiir Urologie e. V. 6ffentlich bestatigt.

Zusammenfassend folgen die Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses zu den
nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung des BPS sehr klaren methodi-
schen MaRstdben, die international anerkannten wissenschaftlichen Vorgehensweisen ent-
sprechen. Die durch das BMG nachgefragte Konsistenz der Bewertung wird gerade durch
die Einhaltung dieser wissenschaftlichen Vorgehensweise erreicht. Sie dient dazu, das fir
Patienten teilweise uniibersichtliche Angebot verschiedener Methoden sorgféltig und ver-
gleichbar auf Nutzen und Schaden zu (iberpriifen. Die Manahmen zur Qualitatssicherung
im stationdren Bereich sind nach Auffassung des Gemeinsamen Bundesausschusses aus
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Griinden des Patientenschutzes im besonderen MaRe notwendig, da es um die Anwendung
von Verfahren geht, deren Nutzen noch nicht erwiesen ist.

Ich hoffe hnen mit diesen Angaben geholfen zu haben.
Mit freundlichen GrtiRen

/
a ﬂba/@/ @97/&

Dr. Hafald Deisler

U//parteiisohes Mitglied und
Vorsitzender des Unterausschusses Methodenbewertung




