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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 06.06.2012 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) aufgefordert, eine Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V
iber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung - interstitielle LDR-
Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom - abzugeben. Die Uberpriifung
der interstitiellen LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom gemafi

§ 137¢c Abs. 1 SGB V war 2009 durch den GKV-Spitzenverband beantragt worden.

Beziglich der Frage, ob die Methode regularer Bestandteil der vertragsarztlichen Versor-
gung sein kénne, hatte der G-BA bereits im Dezember 2009 entschieden, eine abschlie-
Rende Beratung auszusetzen und gleichzeitig eine vom GKV-Spitzenverband geplante
Studie mit zehnjahriger Laufzeit durchfihren zu lassen. Der G-BA begriindete dies mit
einer unzureichenden Datenlage und fehlenden Belegen firr eine Uberlegenheit, Unterle-
genheit oder Gleichwertigkeit der Brachytherapie im Vergleich zu anderen Behandlungs-
formen des Prostatakarzinoms, insbesondere der radikalen Prostatektomie, der externen
Strahlentherapie oder der ,Active Surveillance®. Die Bundesarztekammer hatte sich in
einer diesbezlglichen Stellungnahme vom 18.06.2008 dahingehend gedullert, dass eine
Beurteilung dieser Therapieform bereits aufgrund der zum damaligen Zeitpunkt verfigba-
ren Evidenz, darunter ein von Bundeséarztekammer und Kassenarztlicher Bundesvereini-
gung erstellter HTA (1), durchaus méglich gewesen wére und hatte die Aufnahme in den
Leistungskatalog der GKV fiir den vertragsarztlichen Bereich empfohlen.

Anlasslich der weiteren Beratungen im G-BA, die zu dem Vorschlag der Aussetzung ei-
nes endglltigen Beschlusses bei gleichzeitiger Auflage einer begleitenden Studie fuhr-
ten, hatte die Bundeséarztekammer in ihrer Stellungnahme vom 27.11.2009 die Durchfih-
rung einer solchen Studie befurwortet, wenn damit Patienten mit lokal begrenztem Pros-
tatakarzinom, die im vertragsérztlichen Bereich den Wunsch haben, mittels Brachythera-
pie behandelt zu werden, diese Leistung erméglicht werden kann.

Mit dem jetzt vorliegenden Beschiussentwurf ist zu entscheiden, ob fur die Anwendung
der interstitiellen LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom eine
Aussetzung des Verfahrens auch im Bereich der stationdren Versorgung erfolgen soll.
Hierzu liegen dissente Positionen vor.

Ein als ,Position 1° gekennzeichneter Entwurf spricht sich fir eine solche Aussetzung
aus und verweist auf die bereits weit fortgeschrittene Planung fur eine wissenschaftliche
Studie auf Basis der durch den GKV-Spitzenverband vorgelegten Studienkonzeption zu
einer ,Praferenzbasierten Studie zur Evaluation der interstitiellen Brachytherapie beim
lokal begrenzten Prostatakarzinom®, die derzeit in Kooperation verschiedener urologi-
scher und radioonkologischer Kliniken in ein Studienprotokoll umgesetzt werde.

Ein als ,Position 2“ gekennzeichneter Entwurf hait hingegen eine Aussetzung der leis-
tungsrechtlichen Entscheidung durch den G-BA fir nicht gerechtfertigt. Es sei keine
Nachrangigkeit der LDR-Brachytherapie gegeniiber der externen Strahlentherapie er-
kennbar; und auch in anderen Landern stelle die LDR-Brachytherapie bereits ein Verfah-
ren der Routineversorgung dar. Zu der im vertragsarztlichen Sektor initiierten Studie wer-
den vor dem Hintergrund entsprechender Erfahrungen mit aufgrund von Problemen bei
der Patientenrekrutierung abgebrochenen Studienvorhaben Zweifel beziglich des Errei-
chens ausreichend hoher Patientenzahlen angemeldet. Es wird ferner zu bedenken ge-
geben, dass aufgrund der notwendigen langen Nachbeobachtungszeit mit Ergebnissen
nicht vor dem Jahr 2030 zu rechnen sei, und sich die Frage stelle, ob aufgrund des me-
dizinischen Fortschritts zu diesem Zeitpunkt Gberhaupt noch gegeniiber heutigen Ver-
haltnissen vergleichbare Bedingungen bestehen wirden.




Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesérztekammer nimmt zum Beschiussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer halt aufgrund ihrer eigenen Analyse (1) die Methode der in-
terstitiellen LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom fur geeignet,
gleichrangig neben den anderen gangigen Behandlungsformen des Prostatakarzinoms
(radikale Prostatektomie, externe Strahlentherapie, ,Active Surveillance®), zu bestehen.
Dies gilt insbesondere mit Blick auf die Aspekte von Nebenwirkungen und Lebensqualitat
fur die Patienten. Allein vor dem Hintergrund der Evidenz erscheint also eine Aussetzung
des abschlielenden Beschlusses fur den stationaren Bereich nicht zwingend.

Angesichts der beschlossenen Aussetzung und Studieninitilerung fir den vertragsarztli-
chen Bereich ware allerdings andererseits eine Kongruenz unter den Versorgungssekto-
ren sinnvoll. Die in den tragenden Griinden zu dem als ,Position 2“ gekennzeichneten
Entwurf gedullerten Zweifel an der Durchfuhrbarkeit der Studie mit Blick auf die notwen-
digen Rekrutierungszahlen sind dabei nicht von der Hand zu weisen — hier kénnte es fur
das Gelingen der Studie, deren Durchfiihrung von der Bundesarztekammer beflrwortet
worden ist, férderlich sein, wenn auch im stationaren Sektor die Anwendung der
Brachytherapie unter kontrollierten Bedingungen stattfinden wiirde.

Die Bundesarztekammer spricht sich aus diesem Grund fir die Aussetzung der Beratung
aus, wie sie in dem als ,Position 1“ gekennzeichneten Entwurf angelegt ist. Im Falle ei-
nes Beschlusses dieser Position sollte der G-BA anschlielend daflr Sorge tragen, die
Aussetzungsdauer, die im vorliegenden Beschlussentwurf 18 Jahre betragt und im Be-
schluss vom 17.12.2009 noch auf 10 Jahre lautet, zu synchronisieren.

Berlin, 05.07.2012
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