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Betr.: Stellungnahme zum Vorbericht, Version 1, HTA-Nr.: HT18-03,
Titel: Prostatakrebs. Fiihrt die Anwendung der Fusionsbiopsie im
Vergleich zur Anwendung iiblicher diagnostischer Verfahren zu
besseren Behandlungsergebnissen?

Sehr geehrter Herr Professor Windeler,

anbei erhalten Sie die Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur Urologie e. V.
(DGU) zu dem o.g. Vorbericht.

Wir freuen uns sehr, wenn Sie sich im Sinne der "guten wissenschaftlichen Praxis" der
wissenschaftlichen Diskussion offen stellen und unsere Anmerkungen entsprechend
umsetzen.

In dem von Ihnen herausgegebenen Vorbericht wird geschlussfolgert, dass sich kein
Anhaltspunkt flr einen (héheren) Nutzen oder (hdheren) Schaden einer Fusionsbiopsie
allein oder in Kombination mit einer transrektalen Ultraschall-Biopsie im Rahmen der
Diagnostik im Vergleich zur transrektalen Ultraschall-Biopsie bei biopsienaiven Mannern
mit Verdacht auf ein Prostatakarzinom ableiten lasst.

Aus Sicht der DGU ist es eindeutig, dass die MRT-Fusionsbiopsie einen deutlichen
patientenrelevanten Nutzen flr die bessere Unterscheidung des Tumors in klinisch
signifikante und klinisch insignifikante Formen aufweist.
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Darunter fallt nicht nur die Reduktion der Anzahl von Biopsien bei MRT-Fusionsbiopsie
und einer damit einhergehenden hdheren Patientenakzeptanz aufgrund einer
reduzierten Morbiditat, sondern vor allem die nun folgende Konsequenz in der
Festlegung des Procedere:

Im Fall der Identifikation eines signifikanten Tumors kann eine kurative Therapie
eingeleitet werden; im Fall eines insignifikanten Tumors besteht die Mdglichkeit, und
zwar mit einer besseren Datenbasis als bisher, dem Patienten das Konzept Active
Surveillance anzubieten.

Die Mdoglichkeit einer praziseren Diagnostik hatte daher nicht nur einen Nutzen in der
Vermeidung von Ubertherapien und den daraus resultierenden Therapiefolgen, sondern
hatte ebenso einen gilinstigen Einfluss auf die Kostengestaltung.

Wir bitten Sie daher, unsere vor allem methodischen Anmerkungen zum Studiendesign
und zur existierenden Studienlage zum Thema ausreichend zu betrachten.

Gerne stehe ich Ihnen flr ein persdnliches Gesprach jederzeit zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiBen

Ihre

Prof. Dr. med. Maurice Stephan Michel Prof. Dr. med. Dr.h.c. Jens Rassweiler
Generalsekretar der DGU Prasident der DGU
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Deckblatt

zur Stellungnahme zum vorlaufigen HTA-Bericht
Berichtnr: H18-03

Titel: Prostatakrebs: Fuhrt die Anwendung der Fusionsbiopsie im Vergleich zur
Anwendung Ublicher diagnostischer Verfahren zu besseren
Behandlungsergebnissen?

Kontaktdaten einer Ansprechperson (werden nicht verdéffentlicht)

Titel und Name: Prof. Dr. med. Maurice Stephan Michel
Generalsekretéar der Deutschen Gesellschaft fur Urologie e. V.
Uerdinger Str. 64, 40474 Disseldorf (Geschéftsstelle Diisseldorf)
Martin-Buber-Straf3e 10, 14163 Berlin (Geschéftsstelle Berlin)

Tel.-/Fax-Nr.: Tel.: 0211/516096-0
Fax: 0211/516096-60

E-Mail-Adresse: maurice-stephan.michel@umm.de

Formale Anforderungen an lhre Stellungnahme
1. Die Stellungnahme muss in deutscher Sprache abgefasst sein.

2. Die Volltexte der in der Stellungnahme zitierten Literatur, die von direkter Relevanz fir
die Bewertung sind und nicht bereits im zur Anhérung gestellten vorlaufigen HTA-
Bericht zitiert wurden, missen eingereicht werden.

3. Die Angaben zur Verfasserin / zum Verfasser der Stellungnahme wurden in diesem
Dokument (S. 1) gemacht.

4. Die auf der Internetseite des ThemenCheck Medizin (Projekt-Webseite) angegebene
Frist ist einzuhalten. Ausschlaggebend fir die fristgerechte Abgabe einer
Stellungnahme sind Datum und Uhrzeit des Eingangs der Unterlagen im IQWIG.

Hinweise zur Veroffentlichung durch das IQWIiG

Das Institut hat gemafR § 139a Abs. 4 Satz 2 Sozialgesetzbuch — Flnftes Buch — Gesetzliche
Krankenversicherung (SGB V) regelmafig (ber die Arbeitsprozesse und -ergebnisse
einschlieB3lich der Grundlagen fir die Entscheidungsfindung 6ffentlich zu berichten.

Die Stellungnahmen werden daher durch das im Wortlaut unter Nennung des/der
stellungnehmenden Person(en) sowie des Namens der Institution/Organisation oder der
Angabe, dass die Stellungnahme als Privatperson abgegeben wurde, mit den Produkten des
HTA-Berichts auf der Internetseite des ThemenCheck Medizin in einem Dokument mit dem
Titel ,Dokumentation der Anhérung zum vorlaufigen HTA-Bericht* verdffentlicht. Zudem wird
dieses Dokument ohne das Deckblatt und diese Hinweise (S. I-1l) zur Veroffentlichung an die
Organe der Stiftung fur Qualitaét und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen und das
Kuratorium weitergegeben (Details siehe Dokument Informationen zum Datenschutz).
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Sofern wir es fur notwendig erachten, werden wir in den Stellungnahmen zitierte und uns
Ubermittelte bisher nicht verdffentlichte Literatur/Dokumente im Volltext auf der Internetseite
des ThemenCheck Medizin in einem Dokument ,Dokumentation der Anhdérung zum
vorlaufigen HTA-Bericht® veroffentlichen. Durch die Einreichung dieser Dokumente rdumen
Sie dem IQWIiG das inhaltlich, zeitlich und ortlich unbegrenzte, nicht ausschlieZliche
Veroffentlichungs-, Vervielfaltigungs-, Verbreitungsrecht sowie das Recht der offentlichen
Wiedergabe, das Archivierungs- und Datenbankenrecht ein und versichern, dass Sie hierzu
befugt sind. Zudem stellen Sie das IQWIG von moglichen Anspriichen Dritter wegen der
Wahrnehmung der vorgenannten Rechte durch das Institut frei, wozu auch etwaige
Rechtsverteidigungskosten des Instituts zahlen.

Es erfolgt keine Verdffentlichung der auf dem Deckblatt des vorliegenden Dokuments (S. I-11)
eingetragenen Kontaktdaten oder einer die Stellungnahme begleitenden E-Mail bzw. eines
begleitenden Briefs.

Es liegt in lhrer Verantwortung als Verfasserin / Verfasser, dafiir zu sorgen, dass Sie
uns mit Ihrer Stellungnahme keine personenbezogenen Daten von Dritten offenbaren.
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Stellungnahme zum vorlaufigen HTA-Bericht
Berichtnr: H18-03

Titel: Prostatakrebs: Fuhrt die Anwendung der Fusionsbiopsie im Vergleich zur
Anwendung Ublicher diagnostischer Verfahren zu besseren
Behandlungsergebnissen?

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten
und beigefigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhoérung zum vorlaufigen HTA-Bericht* auf der Internetseite des
ThemenCheck Medizin veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden

Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Michel, Maurice Stephan, Prof. Dr. med. (Generalsekretar der DGU, federfihrender
Stellungnehmender)

Rassweiler, Jens, Prof. Dr. med. Dr. h.c. mult. (Prasident DGU)

Grimm, Marc-Oliver, Prof. Dr. med. (Vorstand DGU, Koordinator S3-Leitlinie
Prostatakarzinom)

Schostak, Martin, Prof. Dr. med. (Vorsitzender DGU Arbeitskreis Fokale und
Mikrotherapie)

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation:
Deutsche Gesellschaft fur Urologie e. V. (DGU)

[0 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage flr eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)Sofern Sie allgemeine
Anmerkungen zum vorlaufigen HTA-Bericht haben, tragen Sie diese bitte hier ein.
Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.
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Sehr geehrter Herr Prof. Dr. Windeler,
sehr geehrte wissenschaftliche Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des IQWiG,
sehr geehrte Damen und Herren,

im veroffentlichten vorlaufigen HTA-Bericht (H18-03, Version 1.0) zur Nutzenbewertung der
Fusionsbiopsie im Vergleich zur Anwendung Uublicher diagnostischer Verfahren beim
Prostatakarzinom, herausgegeben durch das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG), schlussfolgern die Autoren des Berichts, dass hinsichtlich der
definierten patientenrelevanten Endpunkte kein Anhaltspunkt fiir einen (héheren) Nutzen oder
(héheren) Schaden der MRT-Fusionsbiopsie im Vergleich zur transrektalen Ultraschall-Biopsie
besteht.

Fur die Untersuchung wurden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet: Gesamtmortalitét,
Morbiditat (wie korperlicher Funktionsstatus), gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau,
Krankheitsbhewadltigung, Anzahl der Biopsien, Anzahl der Rebiopsien, Anzahl der Behandlungen,
schwerwiegende und nicht schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse und gesundheitsbezogene
Lebensqualitat.

Uns ist bewusst, dass die Themenanfrage von einem Bulrger gestellt worden ist. Der grofite
Kritikpunkt an dieser Arbeit liegt jedoch in dem Sachverhalt, dass die nach Birgerfrage von den
Autoren definierten Endpunkte und die spater eingeschlossenen Studien sich nicht hinreichend fir
eine sinnvolle Evaluation dieser Fragestellung eignen. Die Daten aus den drei eingeschlossenen
randomisierten klinischen Studien (RCTs) liefern kaum Informationen zu den hier definierten
Endpunkten (da der Schwerpunkt der Studien die Evaluation der diagnostischen Genauigkeit
hinsichtlich der Tumordetektion darstellt). Andere, unsererseits als relevant erachtete Endpunkte zur
Evaluation der diagnostischen MalRhahmen, wie insbesondere die Detektion signifikanter als auch
insignifikanter Tumore, wurden hingegen nicht berticksichtigt.

Bei besserer Unterscheidung dieser beiden Tumortypen kann im Fall der Identifikation eines
signifikanten Tumors eine kurative Therapie eingeleitet werden. Wird hingegen ein insignifikanter
Tumor identifiziert, so besteht die Mdglichkeit mit einer besseren Datenbasis als bisher mit dem
Patienten die Mdoglichkeit das Konzept der Active Surveillance zu besprechen und ggf. auch zu
verfolgen. Somit wurden resultierend aus einer neuen diagnostischen Malinahme erhebliche
Konsequenzen auf therapeutischer Seite resultieren. Dieses ware unseres Erachtens auf jeden Fall
patientenrelevant.

Insgesamt bleibt es unklar, wie auf der Basis der von den Autoren erhobenen Daten die
Schlussfolgerung des vorliegenden HTA-Vorberichts erfolgen konnte.

Es wére u. E. insgesamt wiinschenswert gewesen, wenn die Fragestellung und das Design des HTA
Berichts, selbstversténdlich nach Ricksprache mit dem fragenden Burger, so modifiziert worden
ware, dass eine sinnvolle Evaluierung der Methodik hatte erfolgen kénnen. Es erscheint nicht
adaquat, eine diagnostische Methode wie eine therapeutische Mal3hahme mit den von den Autoren
gewahlten Endpunkten zu evaluieren. Grundsatzlich hatten wir es begrif3t, wenn eine Evaluation der
diagnostischen MaRnahme MRT-Fusionsbiopsie im Vergleich zur Standardmethode (TRUS-Biopsie)
erfolgt ware.

In der Konsequenz wird insgesamt eine noch relativ neue und sehr vielversprechende diagnostische
MafRnahme im vorliegenden Bericht ohne rationale Grinde auf eine Weise diskreditiert, die mit grofer
Wabhrscheinlichkeit zu Verwirrungen auch bei den anfragenden Birgern fuhrt. Die aktuelle Datenlage
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)Sofern Sie allgemeine
Anmerkungen zum vorlaufigen HTA-Bericht haben, tragen Sie diese bitte hier ein.
Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

kann aufgrund dessen, dass die Fusionsbiopsie als Diagnostikum recht neu ist, fir den priméaren
Endpunkt Gesamtmortalitat erst nach einer adaquat langen Nachbeobachtungszeit herangezogen
werden. Trotz der Notwendigkeit der HTA-Stellungnahme als Reaktion auf die Anfrage eines Biirgers
ware es somit angemessen, in der Synopsis des HTA-Berichtes auf den o.g. Sachverhalt
hinzuweisen, anstatt die Nicht-Uberlegenheit in den Vordergrund zu stellen.

Oberstes Ziel aller Beteiligten muss ein adaquater, klinisch relevanter Umgang mit dem gewahlten
Thema im Rahmen der Detektion des haufigsten Tumors des Mannes sein, damit sich dadurch eine
Verbesserung der Patientenversorgung, gestitzt auf bestmégliche Evidenz, ergeben kann.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene

Abschnitt (Seite) im | Anderung

vorlaufigen HTA- Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt

Bericht werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig
benannt und im Anhang im Volltext beigefugt werden.

Abschnitt A.2.2.1.3 Anmerkung:

Patientenrelevante

Die hier eingeschlossenen Studien sind fur die Auswahl der hier
untersuchten Endpunkte nicht geeignet und vice versa. Die
eingeschlossenen RCTs haben primar das Ziel, die diagnostische
Genauigkeit zu evaluieren. Sie kénnen damit ad initio aufgrund ihrer
inharenten Endpunkte die gestellten Fragen nicht beantworten.

Endpunkte:

Im Umkehrschluss wéare es sinnvoll, die Nutzenbewertung der MRT-
Fusionsbiopsie um folgende Endpunkte zu erganzen:

e Weniger verpasste klinisch relevante Prostatakarzinome und
damit deren frihere Detektion (und Therapie in kurativer
Absicht)

e Genauere Histologie (mit Reduktion eines Upgrades des
Gleason Score im Prostatektomiepraparat) und damit
prazisere Diagnostik (und adaquatere Therapie)

¢ Reduktion der Diagnose insignifikanter Prostatakarzinome
durch alleinige MRT-Fusionsbiopsie (und damit weniger
Ubertherapie)

e Reduktion der Anzahl von Biopsien bei alleiniger MRT-
Fusionsbiopsie und damit héhere Patientenakzeptanz der
Methode bei reduzierter Morbiditat

Die im vorlaufigen HTA-Bericht definierten Endpunkte bleiben weiterhin im
Methodenteil zum Teil schlecht definiert und eine Mindestlange der
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Kapitel/

Abschnitt (Seite) im
vorlaufigen HTA-
Bericht

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig
benannt und im Anhang im Volltext beigefligt werden.

Nachbeobachtung ist ebenfalls nicht definiert. Beides wére jedoch fur die
Interpretierbarkeit der prasentierten Ergebnisse als auch fir die klinische
Aussagekraft von Relevanz.

Beispiel: Der Endpunkt ,Mortalitdt* ist in der aktuellen Darstellung
irrelevant: Ist hier wirklich die Gesamtmortalitat oder die Gesamtmortalitat
nach Intervention gemeint? Nur dieses ware nach 30 Tagen denkbar? Die
eingeschlossenen Studien hatten aber gar nicht zum Ziel die
Gesamtmortalitat oder die krankheitsspezifische Mortalitat zu evaluieren,
die Studien waren daflr nicht ausreichend gepowert.

Vermeidung von Biopsien ist laut Bericht kein relevanter Endpunkt (S. 7).
.Dieser Endpunkt ist jedoch nur dann patientenrelevant, wenn sich in
Bezug auf Mortalitat und Morbiditat kein Nachteil fir den Betroffenen
ergeben.” Eine Reduktion der Biopsien um 28% wird sehr wohl als
patientenrelevant erachtet. Es sei erwahnt, dass eine methodisch
hochwertige Cochrane Arbeit (Drost et al. 2019) einen diesbeziglichen
Vorteil erkennt. In diese Cochrane Arbeit wurden auch nicht-randomisierte
prospektive Studien eingeschlossen. Im Ergebnis konnte gezeigt werden,
dass mittels MRT-unterstutzter Biopsie im Vergleich zur konventionellen
systematischen  Biopsie  weniger  Niedrigrisiko-Prostatakarzinome
entdeckt und die Anzahl der notwendigen Biopsien um 1/3 reduziert, dafr
aber mehr signifikante Prostatakarzinome entdeckt werden. Diese
Ergebnisse sind fir Patienten relevant, da dies die Uberdiagnose und den
Schaden durch eine folgende Ubertherapie reduziert.

Zudem konnte mittels MRT-Fusionsbiopsie die Anzahl der Biopsien
deutlich reduziert werden, da nur eine Intervention erfolgte, wenn in der
MR-Bildgebung ein suspektes Areal identifiziert wurde, wahrend alle
Patienten in der Kontrollgruppe eine konventionelle, systematische
Biopsie erhalten haben. Diese patientenrelevanten Ergebnisse wurden
von dem vorliegenden HTA-Bericht wegen der ausschlie3lichen
Aufnahme randomisierter Studien als auch des Datums der letztmaligen
Suche nach Literatur Anfang 2019 nicht bewertet und finden somit in der
Schlussfolgerung auch keinerlei Beachtung. Es ware allerdings
wilnschenswert, wenn die letztmalige Abfrage der Literatur bei einem sich
schnell entwickelnden Thema zum Zeitpunkt der Veroffentlichung des
Vorberichts nicht schon langer als ein Jahr zuriickliegen wirde und somit
auch die aktuellste Literatur Berticksichtigung finden wirde (wenngleich
wir wissen, dass prinzipiell ein Recherche Cut-Off gesetzt werden muss).

Die Anzahl vermiedener Biopsien kann durch Daten von zwei prospektiven
Studien, der 4M-Studie (49% vermiedene Biopsien, 3-4% Ubersehene
klinisch signifikante Prostatakarzinome) und der MRI-First-Studie (18-21%
vermiedene  Biopsien, 11% Ubersehene klinisch  signifikante
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Kapitel/

Abschnitt (Seite) im
vorlaufigen HTA-
Bericht

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig
benannt und im Anhang im Volltext beigefligt werden.

Prostatakarzinome) untermauert werden (van der Leest et al. 2018 und
Rouviere et al. 2019).

Vorgeschlagene Anderung:

Aufgrund der eingeschlossenen Studien und der Gesamtdatenlage kann
die Fragestellung (s. Titel des Berichts) nicht aussagekraftig beantwortet
werden. Falls eine aussagekraftige Antwort zur Studienfrage angestrebt
wird, missten methodisch zusatzliche hochwertige prospektive
vergleichende Studien herangezogen werden (unter Berticksichtigung der
aktuellen Literatur). Das wurde insbesondere Sinn machen, wenn es
Arbeiten gébe, die aussagekréftige Daten zu den gewéhlten Endpunkten
enthalten. Dieses wére zu Uberprifen gewesen.

Abschnitt A2.2.1.4
Studientypen und
Zusammenfiithrung der
Ergebnisse

Anmerkung:

“In dem Fall, dass die auf RCTs basierende Datenlage nicht ausreichend
ist, werden auch nicht randomisierte prospektiv angelegte vergleichende
Interventionsstudien mit adaquater Nachbeobachtungszeit und der
Berlcksichtigung der gesamten diagnostisch-therapeutischen Kette mit
zeitlich paralleler Kontrollgruppe und adaquater Confounderkontrolle zur
Nutzenbewertung herangezogen” (S. 96).

~Anzumerken ist, dass alle drei Studien die Detektionsraten als priméren
Endpunkt verwenden. Dabei weisen alle drei Studien auf eine hdhere
Detektionsrate von klinisch signifikanten Prostatakarzinomen der
Fusionsbiopsie im Vergleich zur TRUS-Biopsie hin, die in zwei Studien
auch statistisch signifikant ist [44,45]. Bisher ist die Aussagekraft der
Evidenz in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte aufgrund
geringer StichprobengréRen, kurzen Nachbeobachtungszeiten und der
Heterogenitat in Bezug auf die Durchfihrung der Technologie
eingeschrankt” (S. 73).

Vorgeschlagene Anderung:

Befolgung des eigenen Arbeitsprotokolls, da die identifizierten RCTs nach
offensichtlicher als auch nach eigener Aussage nicht ausreichend zur
Beantwortung der Forschungsfrage und der hier definierten Endpunkte
sind. Daher Erganzung von Endpunkten der diagnostischen Genauigkeit
(wie oben beschrieben), welche Patienten-relevant sind; sowie der
Einschluss von vorhandenen, qualitativ hochwertigen prospektiven, nicht-
randomisierten Studien.

Abschnitt Ergebnisse
des HTA Berichts:

Anmerkung:

Als wesentlich Patienten-relevant wird die Frage empfunden, wie viele
Biopsien durch die MR-Bildgebung den subjektiv gesunden Mé&nnern
erspart werden kdnnen. Dieser Vorteil wird im vorliegenden Bericht zwar
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Kapitel/

Abschnitt (Seite) im
vorlaufigen HTA-
Bericht

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig
benannt und im Anhang im Volltext beigefligt werden.

aufgezeigt und diskutiert (Diskussion: ,Darunter zeigen zwei RCT fir die
Fusionsbiopsie im Vergleich zur TRUS-Biopsie eine statistisch signifikant
hohere Entdeckungsrate klinisch signifikanter Tumore.”, S. 76), in der
finalen Zusammenfassung findet dieser Aspekt allerdings keine
ausreichende Berlicksichtigung und Gewichtung. Dieser Vorteil der MRT-
Fusionsbiopsie wird zwar auch im Teilbericht zur Kosteneffektivitat
aufgefiihrt, jedoch ist nicht verstandlich und transparent dargestellt,
warum dies nicht in den HTA-Kernaussagen ausreichend bericksichtigt
wird.

Diese Angaben héatte den selektierten RCTs entnommen werden kdnnen.
Denn den Mannern ohne Diagnose eines insignifikanten Tumors bliebe
neben begleitenden ginstigen psychologischen Aspekten die sich haufig
anschlieBende invasive Therapie dieser Karzinome, mit allen potentiellen
Kurzzeit- als auch Langzeitfolgen, wie z.B. Inkontinenz und Impotenz,
erspart.

Vorgeschlagene Anderungen:
Erganzung und ausreichende Betrachtung und Diskussion dieser Punkte.

Abschnitt
Schlussfolgerungen:

Anmerkung:

JAllerdings muss in diese Abwagung auch die klinische Effektivitat in
Bezug auf patientenrelevante  Endpunkte (etwa  Mortalitat,
Komplikationsraten und Lebensqualitat) einbezogen werden. Hierzu kann
allerdings auf Basis der bislang vorliegenden RCTs keine Aussage
getroffen werden.“ (S. 90).

Vorgeschlagene Anderung:

Die Schlussfolgerung misste sein, dass die hier bertcksichtigte
Studienlage keine Antwort auf die Forschungsfrage unter den oben
genannten Grinden liefern kann.

Allgemeine
Anmerkung:

Anmerkung:
Der Bereich ethische Aspekte ist nur oberflachlich ausgearbeitet; die

Begutachtung durch einen Ethiker wird nicht deutlich, da hier vor allem
einseitig auf die negativen Aspekte eingegangen wird.

Vorgeschlagene Anderung:
Vertiefung der Diskussion zu ethischen Aspekten mit Darstellung des
gesamten Spektrums.

S. 69

Anmerkung:
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Kapitel/

Abschnitt (Seite) im
vorlaufigen HTA-
Bericht

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig
benannt und im Anhang im Volltext beigefligt werden.

,Die Fusionsbiopsie wird von Radiologinnen oder Radiologen (MRT —
Befund) in Zusammenarbeit mit Urologinnen oder Urologen (Biopsie)
durchgefiihrt.”

Es entspricht in Deutschland gangiger Praxis, dass auf Anforderung des
Urologen das multiparametrische MRT erfolgt und nach dessen
Befundung durch den Radiologen das weitere diagnostische Vorgehen
durch den Urologen erfolgt.

Vorgeschlagene Anderung:

Korrekte Benennung der Funktionsablaufe.Mogliche Formulierung: ,Es
entspricht in Deutschland géngiger Praxis, dass auf Anforderung des
Urologen das multiparametrische MRT erfolgt und nach dessen
Befundung durch den Radiologen das weitere diagnostische Vorgehen
durch den Urologen erfolgt.”

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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