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Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung

Erlduterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragenkataloges zur Bewertung
der interstitiellen LDR-Brachytherapie bei lokal begrenztem Prostatakarzinom

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) {berpriift geman gesetzlichem Auftrag nach § 137¢
Abs. 1 SGB V Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus daraufhin, ob sie fiir
eine ausreichende, zweckméBige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Berticksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse
erforderlich sind. Auf der Grundlage der Ergebnisse dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA
dartber, ob die betreffende Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode im Krankenhaus zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung weiterhin erbracht werden darf.

Das Bewertungsverfahren bezieht sich auf die interstitielle Brachytherapie mit permanenter
Seedimplantation (Low-Dose-Rate-Brachytherapie = LDR-Brachytherapie) bei lokal begrenziem
Prostatakarzinom.

Als eine Grundiage der Bewertung liegt dem G-BA bereits ein Bericht des Instituts fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIiG) vor, der bereits in das Bewertungs-
verfahren der interstitiellen LDR-Brachytherapie beim lokal begrenztem Prostatakarzinom
gemafn § 135 SGB V einbezogen wurde. Der Bericht ist auf den Internetseiten des IQWIG
abrufbar:

- http//mwww.igwig.de/download/NQ4-02 Abschlussbericht Brachyiherapie.pdf

Im Zuge der Bewertung der Behandlungsmethode ,Interstiticlle Brachytherapie beim lokal
begrenzten Prostatakarzinom® im vertragsérztlichen Sektor nach § 135 Abs. 1 SGB V hat der
Gemeinsame Bundesausschuss bereits einen Beschluss gefasst. Der Abschlussbericht dieses
Bewertungsverfahrens ist auf den Internetseiten des G-BA abrufbar:

- hitp://www.g-ba.de/downloads/40-268-1189/2009-12-17-RMvV-Brachy ZD.pdf

Zur Strukturierung der Stellungnahmen hat der Unterausschuss Methodenbewertung den
beigetlgien Fragenkatalog verabschiedet, der lhrer Beantwortung zugrunde zu legen ist.

Sollten Ihrer Meinung nach wichtige Aspekte in der Beurteilung der Methode in diesen Fragen
nicht beriicksichtigt sein, bitten wir darum, diese Aspekte zusatzlich zu erlautern.

Mafgeblich fiir die Beratung der Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sind die
wissenschaftlichen Belege, die Sie zur Begrindung Ilhrer Stellungnahme anflihren. Bitte
ergénzen Sie lhre Stellungnahme daher durch Angabe der Quellen, die flr die Beurteilung des
genannten Verfahrens maf3geblich sind und fligen Sie die Quellen bitte - soweit moglich - in
Kopie bei.

Wir bitten Sie, uns lhre Unterlagen nach Mdglichkeit in elektronischer Form (z. B. Word- oder
PDF-Dokumente) per E-Mail an brachytherapie@g-ba.de zu (ibersenden.

Mit der Abgabe einer Stellungnahme erkléaren Sie sich damit einverstanden, dass diese in einem
Bericht des Gemeinsamen Bundesausschusses wiedergegeben werden kann, der mit
Abschluss der Beratung zu jedem Thema erstellt und der Offentlichkeit via Internet zuganglich
gemacht wird.
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Fragenkatalog zur interstitiellen LDR-Brachytherapie
bei lokal begrenztem Prostatakarzinom

Der Beratungsgegenstand ,interstitielle LDR-Brachytherapie bei lokal begrenziem
Prostatakarzinom” wird im Folgenden abgekUrzt durch ,LDR-Brachytherapie”

Einleitende Fragen zur Indikation und Anwendung

1. Wie ist ein lokal begrenztes Prostatakarzinom in den géngigen Klassifikationen definiert und
wie erfolgt die Diagnosesicherung?

2. Welche stadienadaptierten Therapieschemata existieren flir die Behandiung des lokal
begrenzten Prostatakarzinoms?

3. Welche prioritdren Behandlungsziele gelten flir die Behandlung des lokal begrenzien
Prostatakarzinoms? Welche ZielgréBen sind hierbei relevant?

4. Welche medizinischen Kriterien werden fiir die Indikationsstellung zur LDR-Brachytherapie
herangezogen?

Welche Kontraindikationen bestehen fir den Einsatz der LDR-Brachytherapie?

6. Anhand welcher Kriterien wird entschieden, welche Behandiungsalternative im Einzelfall
angewandt wird?

7. Gibt es verschiedene Verfahren der LDR-Brachytherapie? Falls ja: wie werden diese
bezeichnet? Worin bestehen die Unterschiede und wie werden diese beurieilt?

8. Welche Radionukiide werden benutzt und sind diese als Medizinprodukte zertifiziert bzw.
arzneimittelrechtlich zugelassen?

9. Welche diagnostischen und therapeutischen Schritte sind notwendigerweise unmittelbar mit
der Durchfiihrung der LDR-Brachytherapie verbunden?

10. Unter welchen Voraussetzungen ist die LDR-Brachytherapie stationar durchzufiihren?

11. Welche strukturellen Voraussetzungen und personellen/fachlichen Quaiifikationen sind far
die Erbringung der LDR-Brachytherapie erforderlich?

o

Fragen zum therapeutischen Nutzen

12. Wie ist der Nutzen der LDR-Brachytherapie im Hinblick auf die Behandlungsziele fiir das
lokal begrenzte Prostatakarzinom belegt?

13. Wie ist der Nutzen der LDR-Brachytherapie im Vergleich zu anderen Behandlungsmethoden
und / oder im Vergleich zum Spontanveriauf der Erkrankung?

14. Welche Risiken und Nebenwirkungen sind mit der Behandlung mittels der LDR-
Brachytherapie verbunden?

15. Kénnen durch die LDR-Brachytherapie Risiken und Nebenwirkungen anderer
Behandiungsmethoden vermieden werden?

Fragen zur medizinischen Notwendigkeit

16. Wie hoch ist die Pravalenz / Inzidenz des lokal begrenzten Prostatakarzinoms in
Deutschland?

17. Wie ist der Spontanverlauf des lokal begrenzten Prostatakarzinoms chne therapeutische
Intervention?

18. Welche Therapieformen stehen zur Behandlung des lokal begrenzien Prostatakarzinoms
grundsatzlich zur Verfliigung (medikamentds, operativ, etc.)?
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18. Wie begriindet sich die medizinische Notwendigkeit der Anwendung der LDR-Brachytherapie

angesichts der vorhandenen Behandlungsalternativen?

20. Welche besonderen Anforderungen bestehen an die Versorgung spezifischer
Patientengruppen?

21. Welche relevanten Aspekte der Lebensqualitat sind bei der Behandiung des lokal
begrenzien Prostatakarzinoms zu beachten?

Fragen zur Wirtschaftlichkeit

22. Welche direkten und indirekten Kosten sind mit der Behandlung eines Patienten mit der
LDR-Brachytherapie verbunden? Bitte prazisieren Sie den Zeitraum, auf den sich lhre
Angaben beziehen.

23. Wie unterscheiden sich die direkten und indirekten Kosten einer Behandlung mit der LDR-
Brachytherapie von den Kosten der Behandlungsalternativen? Bitte prazisieren Sie den
Zeitraum, auf den sich lhre Angaben beziehen.

Ergdnzungen

24, Gibt es zusétzliche Aspekte, die in den oben aufgeflihrten Fragen nicht berlicksichtigt
wurden und zu denen Sie Stellung nehmen mochten?

Offenlegung maglicher Interessenskonflikte

25. Bitte geben Sie an, in welcher Funkiion Sie diese Stellungnahme abgeben (z. B. Verband,
Institution, Privatperson) und machen Sie Angaben zu moglichen Interessenskonflikien threr
Person bzw. der Institution, flir die Sie sprechen.





