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Zusammenfassung







Hintergrund: Aufgrund einer unzureichenden Datengrundlage hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) 2009 nach 7 Jahren Beratungszeit beschlossen, die Beratung über die Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostata-CA als ambulante GKV-Leistung für 10 Jahre auszusetzen, um durch vergleichende Studien mehr Erkenntnisse zu gewinnen.




Fragestellung: Vor dem Hintergrund fehlender klinischer Primärdaten auf methodisch akzeptablem Niveau wurde analysiert, inwiefern auf Basis von GKV-Routinedatenanalysen valide Aussagen zu Nutzen-Aspekten getroffen werden können.




Methodik: Grundlage waren Abrechnungsdaten von ca. 8 Millionen Versicherten im Zeitraum 2006–2011. Da in GKV-Routinedaten klinische Angaben zu Tumorstadium und Prognosefaktoren fehlen, wurde eine Methodik mit therapiespezifischen multisektoralen Ein- und Ausschlusskriterien entwickelt, mit der sich beim Prostata-CA lokalisierte von fortgeschrittenen Tumoren differenzieren lassen. Untersucht wurden Gesamtüberleben, rezidivfreies Überleben und ereignisfreies Überleben sowie Prostata-Ca-assoziierte Nebenwirkungen.




Ergebnisse: Von 87 822 Versicherten mit der Diagnose Prostata-Ca wurden 795 mit PBT, 10 936 mit RP und 1 925 mit EBRT detaillierter analysiert. Das 4-Jahres-ereignisfreie Überleben beträgt für RP 73%, für PBT 77% und für EBRT 71%. Häufig waren Prostata-Ca-spezifische Nebenwirkungen bereits vor der Intervention vorhanden, wobei Darmtrakt-Nebenwirkungen (23,8%) sowie sexuelle Beeinträchtigungen (26,5%) bei EBRT viel häufiger waren als bei RP (17,1%/14,8%) und PBT (16,4%/13,2%).




Schlussfolgerung: Mit GKV-Routinedaten können durch adäquate Operationalisierung wichtige Erkenntnisse zu versorgungsforschungsrelevanten Aspekten beim Prostata-Ca generiert werden. Diese reichen aber wegen methodischer Limitationen nicht aus, um valide Aussagen zur vergleichenden Nutzenbewertung zu treffen. Valide Aussagen zur vergleichenden Nutzenbewertung allein auf Basis von GKV-Routinedaten sind nicht möglich. Die Limitationen ließen sich minimieren, wenn im Rahmen einer Datenzusammenführung die Ergänzung um klinische Angaben aus Primärdatenerhebungen sowohl zur Differenzierung lokal begrenzter Tumorstadien als auch für die Therapiezuordnung und die Überlebensnachbeobachtung möglich wäre.
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Abstract




Background: Due to the insufficient data base the Federal Joint Committee (G-BA) had in 2009 after 7 years of deliberation decided to initiate consultation regarding ambulatory brachytherapy for localised prostate cancer for 10 years from social health insurance (SHI) benefits. The aim is to gain more findings by means of comparative studies.




Problem:Based on the non-availability of clinical primary data of a methodologically acceptable level, it was analysed to what extent secondary data of the SHI may be used in order to arrive at valid conclusions for benefit aspects.




Methods: As base approx. 8 million insured of TK with their data of cost reimbursement between 2006 and 2011 were considered. In SHI secondary data no clinical information regarding tumour stage and other prognostic factors are available. Therefore, a novel method with therapy-specific multisectoral inclusion and exclusion criteria, respectively, was developed in order to differentiate between localised and advanced tumours of the prostate. Overall survival, relapse-free survival, event-free survival and side-effects associated to prostate cancer were analysed.




Results: Out of 87 822 insured persons with the diagnosis prostate cancer, 795 with PBT, 10 936 with RP and 1 925 with EBRT were investigated in detail. The 4-year event-free survival rate was 73% for RP, 77% for PBT and 71% for EBRT. Many prostate cancer-specific side effects appeared already before intervention. Side effects of the intestinal tract (23.8%) and sexual impairments (26.5%) were more frequent for EBRT than for RP (17.1%/14.8%) and PBT (16.4%/13.2%).




Conclusion: By means of SHI secondary data and adequate operationalisation important findings regarding relevant aspects of prostate cancer in healthcare research can be generated. However, these hold methodological limitations and are not suited to draw valid conclusions for benefit assessment. Based solely on SHI routine data valid statements regarding comparative benefit assessment are limited. Limitations could be reduced by applying a record linkage with clinical data. Such primary data should include information on tumour stages as well as therapy assignment and observation of survival time.







[bookmark: N108BC]
Schlüsselwörter

Prostata-Ca - 
Brachytherapie - 
GKV-Routinedaten - 
Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) - 
Nutzenbewertung




[bookmark: N108D2]
Key words

prostate cancer - 
brachytherapy - 
SHI secondary data - 
Federal Joint Committee (G-BA) - 
benefit assessment





[bookmark: N10B5E]
Zusatznutzen im Internet



Tab. 1 finden Sie im Internet unter http://dx.doi.org/10.1055/s-0034-1398512	
Zusatznutzen im Internet









 

[bookmark: ]

[bookmark: N10B78]
	
Literatur


	
[bookmark: R0400-0001]1 Bertz J, Dahm S, Haberland J et al. Verbreitung von Krebserkrankungen in Deutschland Entwicklung der Prävalenzen zwischen 1990 und 2010. Beiträge zur Gesundheitsberichterstattung des Bundes. 
Robert Koch-Institut
. Hrsg Berlin: Robert Koch-Institut; 2010 





Google Scholar





	
[bookmark: R0400-0002]2 Husmann G, Kaatsch P, Katalinic A et al. Krebs in Deutschland 2005/2006. Häufigkeiten und Trends. Beiträge zur Gesundheitsberichterstattung des Bundes. 7. Ausgabe 
Robert Koch-Institut und die Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland e. V
. Hrsg Berlin: Robert Koch-Institut; 2010 





Google Scholar





	
[bookmark: R0400-0003]3 Kraywinkel K, Bertz J, Laudi A et al. Epidemiologie und Früherkennung häufiger Krebserkrankungen in Deutschland (2012). Hrsg Robert Koch-Institut; Berlin: GBE kompakt 3(4). Im Internet www.rki.de/gbe-kompakt Stand: 06.08.2012 





Google Scholar





	
[bookmark: R0400-0004]4 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses über die Früherkennung von Krebserkrankungen (Krebsfrüherkennungs-Richtlinie/KFE-RL) in der Fassung vom 18. Juni 2009, zuletzt geändert am 16. Dezember 2010, veröffentlicht im Bundesanzeiger 2011; Nr. 34: S. 864, in Kraft getreten am 3. März 2011. Im Internet http://www.g-ba.de/downloads/62-492-510/RL_KFU_2010-12-16.pdf Stand: 15.08.2013 





PubMed





	
[bookmark: R0400-0005]5 Brüggemann M, Horenkamp D, Klakow-Franck R et al. Permanente interstitielle Brachytherapie (Seed-Implantation) bei lokal begrenztem Prostatakarzinom. Health Technology Assessment von Bundesärztekammer und Kassenärztlicher Bundesvereinigung. Berlin: Bundesärztekammer; 2005. Im Internet http://daris.kbv.de/daris/link.asp?ID=1003747456 Stand: 11.07.2013 





Google Scholar





	
[bookmark: R0400-0006]6 Leitlinienprogramm Onkologie, Deutsche Krebsgesellschaft e.V., Deutsche Krebshilfe e.V Hrsg. Interdisziplinäre Leitlinie der Qualität S3 zur Früherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des Prostatakarzinoms. AWMF-Register-Nummer (043-022OL), Version 2.0 – Aktualisierung 2011. Im Internet http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/043-022OLl_S3_Prostatakarzinom_2011.pdf Stand: 11.07.2013 





PubMed





	
[bookmark: R0400-0007]7 
Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG)
. Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom. Abschlussbericht, Auftrag N04-02, Version 1.0, Stand: 17.01.2007. IQWiG-Berichte 2007; Nr. 15. Im Internet http://nbn-resolving.de/urn:nbn:de:101:1-201207047625 Stand: 15.08.2013 





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R0400-0008]8 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertragsärztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung) in der Fassung vom 17. Januar 2006, zuletzt geändert am 21. März 2013, veröffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 10.07.2013 B5), in Kraft getreten am 11. Juli 2013. Im Internet: http://www.kvwl.de/arzt/recht/kbv/richtlinien/richtl_untersuchung.pdf Stand: 15.08.2013 





PubMed





	
[bookmark: R0400-0009]9 Gemeinsamer Bundesausschuss. Tragende Gründe zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Änderung der Richtlinie Methoden Vertragsärztliche Versorgung in Anlage III: Interstitielle Brachytherapie bei lokal begrenztem Prostatakarzinom vom 17. Dezember 2009. Im Internet http://www.g-ba.de/downloads/40-268-1103/2009-12-17-RMvV-Brachy_TrG.pdf Stand: 15.08.2013 





PubMed





	
[bookmark: R0400-0010]10 Unterausschuss „Methodenbewertung“ des Gemeinsamen Bundesausschusses Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom, Abschlussbericht Beratungsverfahren gemäß § 135 Abs. 1 SGB V, Stand vom 3. März 2010. Im Internet http://www.g-ba.de/downloads/40-268-1189/2009-12-17-RMvV-Brachy_ZD.pdf Stand: 15.08.2013 





PubMed





	
[bookmark: R0400-0011]11 
Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG)
 Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom – Update, Rapid Report, Auftrag N10-01, Version 1.0. Stand: 13.12.2010. IQWiG-Berichte 2010; Nr. 79. Im Internet http://nbn-resolving.de/urn:nbn:de:101:1-201207231514 Stand: 15.08.2013 





PubMed





	
[bookmark: R0400-0012]12 Gemeinsamer Bundesausschuss. Tragende Gründe zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses über die Einleitung eines Beratungsverfahrens: Bewertung der interstitiellen LDR-Brachytherapie bei lokal begrenztem Prostatakarzinom auf Basis eines Antrags gemäß § 137c SGB V vom 12. November 2009. Im Internet http://www.g-ba.de/downloads/40-268-1087/2009-11-12-Brachytherapie-SN-137c_TrG.pdf Stand: 15.08.2013 





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R0400-0013]13 Medizinischer Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen e.V (MDS), Kompetenz Centrum Onkologie (KCO) des MDK Nordrheins, Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), GKV-Spitzenverband. Präferenzbasierte Studie zur Evaluation der interstitiellen Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom mit niedrigem Risiko – Studienkonzeption des GKV-Spitzenverbandes. In: Gemeinsamer Bundesausschuss. Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom. Abschlussbericht. Stand: 3. März 2010. Tragende Gründe, Anhang A 6.3, A-13. Im Internet http://www.g-ba.de/downloads/40-268-1189/2009-12-17-RMvV-Brachy_ZD.pdf Stand: 12.07.2013 





PubMed





	
[bookmark: R0400-0014]14 Horenkamp-Sonntag D, Linder R, Verheyen F. Abstract FV68, Innovationsbewertung der permanenten interstitiellen Brachytherapie beim Prostata-Ca auf Basis von GKV-Routinedaten-Analysen. In: Abstractband, 9. Deutscher Kongress für Versorgungsforschung und 5. Jahrestagung Aktionsbündnis Patientensicherheit e.V, 30.09.–02.10.2010 in Bonn. Monitor Versorgung Special 2010; S. 66. Im Internet http://www.monitor-versorgungsforschung.de/downloads/9.-dkvf-abstractband-2010 Stand: 15.08.2013 





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R0400-0015]15 Horenkamp-Sonntag D, Linder R, Ahrens S et al. Nutzenbewertung der Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostata-CA: Potential von GKV-Routinedaten, 63. Kongress der Deutschen Gesellschaft für Urologie e. V. (DGU), 14.–17. 09. 2011 in Hamburg. Abstract und Vortrag. Im Internet http://www.tk.de/centaurus/servlet/contentblob/344694/Datei/3136/Horenkamp-Nutzenbewertung-der-Brachytherapie-Abstract-2011.pdf; http://www.tk.de/centaurus/servlet/contentblob/362726/Datei/3482/Horenkamp-Nutzenbewertung-Brachytherapie-Prostata-CA-2011.pdf Stand: 15.08.2013 





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R0400-0016]16 
Routinedaten im Gesundheitswesen
. Handbuch Sekundärdatenanalyse: Grundlagen, Methoden und Perspektiven. Swart E, Ihle P. Hrsg Bern: Hans Huber; 2005 





Google Scholar





	
[bookmark: R0400-0017]17 Gute Praxis Sekundärdatenanalyse (GPS) Leitlinien und Empfehlungen, 3. Fassung  2012 herausgegeben von der Arbeitsgruppe Erhebung und Nutzung von Sekundärdaten (AGENS) der Deutschen Gesellschaft für Sozialmedizin und Prävention (DGSMP) und der Deutschen Gesellschaft für Epidemiologie (DGEpi) 





PubMed





	
[bookmark: R0400-0018]18 Horenkamp-Sonntag D, Schneider U, Engel S et al. Prüfung der Datenqualität von GKV-Routinedaten: Praktischer Umgang mit Auffälligkeiten-Inkonsistenzen-Implausibilitäten, Abstract und Vortrag beim AGENS-Methodenworkshop in Hannover vom 13. bis 14. Februar. 2014 veranstaltet von der Arbeitsgruppe „Erhebung und Nutzung von Sekundärdaten“ (AGENS) der Deutschen Gesellschaft für Sozialmedizin und Prävention (DGSMP) und der Deutschen Gesellschaft für Epidemiologie (DGEpi) 





PubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R0400-0019]19 Abbas S, Ihle P, Köster I et al. Estimation of Disease Incidence in Claims Data Dependent on the Length of Follow-Up: A Methodological Approach. Health Services Research 2012; 47: 746-755 





CrossrefPubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R0400-0020]20 Kupelian PA, Potters L, Khuntia D et al. Radical prostatectomy, external beam radiotherapy <72 Gy, external beam radiotherapy>or =72 Gy, permanent seed implantation, or combined seeds/external beam radiotherapy for stage T1-T2 prostate cancer. Int J Radiat Oncol Biol Phys 2004; 58: 25-33 





CrossrefPubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R0400-0021]21 Shah C, Lanni Jr TB, Ghilezan MI et al. Brachytherapy provides comparable outcomes and improved cost-effectiveness in the treatment of low/intermediate prostate cancer. Brachytherapy 2012; 11: 441-445 DOI: 10.1016/j.brachy.2012.04.002. 





CrossrefPubMedGoogle Scholar





	
[bookmark: R0400-0022]22 Resnick MJ, Koyama T, Fan KH et al. Long-Term Functional Outcomes after Treatment for Localized Prostate Cancer. New Engl J Med 2013; 368: 436-445 





CrossrefPubMedGoogle Scholar










 

	
Supplementary Material





	
Zusatznutzen im Internet











    
  

  
    
      
        

      

    

    
      
        
        


      

    

  


  

  
  
    
      
      
    
    
      
        
        
      

    
  




  
  
    
      
      
    
    
      
        
        
      

    
  



  







    
    


















  






      

      

  
    Top of Page
  

  
    
      ©  Georg Thieme Verlag KG | 
      
      
        Imprint |
        Privacy policy statement |
      
      Smartphone Version
      

      
        Your Current IP Address: 34.207.100.160
      

    

    

  




      


  
    
  
  
  
    
    
      
        
        
        
        
      
      
      
      
    
  
  




    

    






    

    
      
        
      
    

    
    


    
      
      
      
    

  